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BB,sTATtcuHG DEB UBBпBttlsTlMMuhlG ElNEs
HERSTELLER$ п|llт GMP

Tell1

Auýgвstellt пасh еlпеr lпsреktlоп gвmЁВ

. Дrt.111 (5} dBr Rlchtllnle 2001/8З/ЕG
, Аrt. 15 der Rlchtllnle 200l/20/EG

Die zustёлdige deutsche L]ЬrэrwасhuпgtsЬеhбrdе
best;iligt:

Der Неrstеllвr
R-Рhаrm Gеrrпапу GmЬН

Aпschrift dеr BotriebsstitlB
R-Рhаrm Gвrmапу GmbH
Helnrich.Mack-Str. 35
В9257 lllertlssen
Deutýchland

. wurde irп Rаhmеп der паtiопаlеп АrzпеirпittеluЬеr-
wachung inspiziert in Verbindung mil, der Herstel|ungd-
erlaubnis Nr. DE_BY_O4_MlA_201 9_0008 gemi В

- Art. 40 der HbhtIinie ?001л}зiЕG
- Аrt. 1з dеr Flir;ht|iлie 2001/::0/EG

umgesBЕt iп dвutsches Recht,Curch;
ý 1З ,Abs. 1 чпd ý 72 Аzпеimit]iеlgеsrэtz

Ашfgrчпd der аus der Jet::ten lпsреktiоп vom
27, F"еЬruаr 201ýl gеr.yоппепеп Еrktэппiпis:;е wird tOr
0]е оьеп gепапп]е Betriebsstatte dlэs Неrstеllегs die
uьоrеiпstimmuпg mit dеп Апfоrdеruпgеп rJer Gulеп
Herstellungspraxi:; ieslgestellt, die sioh a].ls

. dеп GrчпdsЁtzеп und L,eitlirtien dеr GUlen
Herstelluпgspraxis; gеmiВ

- Hichtlinie z003/94/EG

Zeгtifikab Nr.iCertilicate по:
D Е_вY_04*G мр*201 9*004 з

Aktenzeichen/Reference Nunrber:
RoB.53Ph_2677, Ph_2-258

CEНT|FICATE оF GMP COMPLIANCE rЭF А
МАНUFАС;ТURЕН

Раrt 1

lssued following ап iпsресltоп lп ассоrdапсе with

. Ar1.111 (5) ot Dlrective 2001lв3iEc
, Art.15 of Dlrесtlче 2001/z|]lEC

The соmреtепt authority о| GEHMANY con{irms the
following:

The mапчfасtчгеr
R-Рhаrm Gеrmапу GmbH

ýite address
R-Рhаrm Gеrmапу GmЬН
Неlлrlсh.Масk-Str. 35
89257 llleПlssBn
Gеrmапу

. has Ьееп inspected under- the паliопаl inspection
ргоýrаrпrпе iп соппесiiоп with mапчlасturiпg
authoTisation по. DE_BY_04*MlA_201 9__0008 iп
accordance with

- Art.40 of Directive 2001/€3/Ес
- A,t. 13 of Dirвctive 2001/iOIEC

trапsроsеd iп thB following паtiопаl legislation:
Sect 'l З раrа 1 arrd sect 72 Alzneimittelgesetz (Gеrmап
Drug Law)

Frоm the.knowledge gained during the inspection oi
this mапчfасturеr, the latest ot whicЁ was coЁducted on
27 FеЬruаrУ 2019, it is сопsiс|еrеd that it complies with
thB Good Мапчfаduriпg Рrасl:iсв roquirementi; rеfеrrеd
to in

. the principles and guidetines of Good Manulacturingpractice laid dоwп in
- Directive ?00З/94lЕс

Rеg iеrчпg чоп ОЬеrЬау,егп

D€_вY_с|4_Gt rр_2о1 9_оо,4з oI.o4.2oI 9 *2.у.Y*



r
srgоЬеп.

Dieses zertifikat bestЁtigt dеп ýtatr"ls dеr BetriebsstЁtte

Ф*ъ zum Zеilрчпkt d_еr оЬеп g€паппl,еп lnspeklion, Es
ЦУ' sollte nioht zur Веstаtigчпiз der 0bereinstimmung
, hеrапgеzOgеп wеrdёп, wс:пп seit der gепаппtепl lпsреktiоп mеhr als drеi Jahre vergangen sind. Nach

Ablauf diеsеr Zeit sollte mit rJBr zчstЁпdigеп Behorde
, Kontakt ашlgепоmmеп wBrCen. Das Zertifikat ist пur, bei Vorlage sýrTrtlicher Seiten inklutзive der Teile 1 uпd

2 gOltig. Dje Еrзhthеit diesers Zertifikates kапп ggt,
durch die ausstellende BehбrrJe bestё|igt werden,

This certificate rBflects lhe s;tatus ol the mапufасturiпg
site at lhe time о{ the irlslэесtiоп noted above and
should поt Ье relied чроп to rBflect the cclmpliance
status if rпоrо thап thrее ,ye;rrs have elapsecl siпсе the
date of that inspection, afier which time the issuing
authority should Ье сопsчltеd, This certifice,te is va|id
опlу whеп presented with irll pages and both parts 't

апd 2. The authenticity ol this certificate mау Ье
verified with the iissuing authority,

{

,,.

l.,

1,з

l"5 t

ЦntsrBchlirt, Dr. ЁаiпвI ýnibl

аý<
ýЁ_в1,*м_Gfuiр_201ý*0из 01.84.а0,9



'Tell 2
.

л^& 1-1 чm а п а r2 п ei, n i ttel

fu6|"lРrOlрrарбrдlв zur Апwс.]|JUп,з аm Г,,1епsсhвп dеr
,' Рhаýеп l, li, lll

1 HEпSTELl.UýGSi"]:дTl,ýKElTEý
,t,1 Sterile Produkte

l. I.9 С|llаrgелlrеlЬаЬе

1.2 Niýhtýtвrile Produ}cle

1.2, l h'iсhlslёhilё Рrёduktе
t'lrеrýlеitlлgýlДr,Ь k еi!еп lir to tgепdе
D а r r е i с l.t tt пg s l'o r m е, п )

1.2,1,1 Harlkaps,eln

ýэеziеIlс, АпfоrdеrUпýýп
7 ,{пdсrrв

i-.{осl"роtелts Produkte
lJochtoxische Frodukte

1,2.1.Ё FlЁsýiglэ DаrrеiсhuлgslоrrлЕп zul
iпrэrвп Аплчепduпg

1.2,1.13 Апdеr€ fe:sle АrzпвiJоlгпвп

1 .?, ] ,-l3 ]';ib!ellen

ýlрвziеi|rэ Апf ýrderunqen
j' Апdrэlе

H8chpotsnte FrodUkio
Hocl.}tOxi€;Ёhe Produkle

|,2,2 Оhаryепl\?igаЬв,

1.3 ýiol0giý,che Дrzneimittel

1. 3. 2 С h аr,qе пf rсзig аbе

1,ý.i,5 BiclechnclOgi5she Prcdukle

1-5 ДЬрасkеп

| . 5. 1 Р i mёirvе r,э ackB п

1,5-1,] HaltKapseIn

Sp*l::ielle Апrс rdеruпýеп
7 ll}]der{}

1-1ochp.clenle Produkte
|.lrichtcrxisctte produklg

1,5.1.6 F!йsc;igo Dаrrеiсltчпgвfоrlпёп iUr
lпп€}rеп АпWепduпg

F'аrt 2

" Нчmап fulеdiсiпаl Prcclut)t5

:llyIun lпv8Sliса{iоп.,l Mecic;na] p,oducl,; 1or Ёhа9е
1,11,1ll

1 мАr.]UFд,стuнlNG i]P|:RATlOýS
"1.1 ýtеrltё Pt0ducls

l. /..jl 8alcil сеrtl,lсstlол

1.? Nоп-:itеrtlврrоdчс|s

1.2.1 Naп-slerjle рrс|duёts {pra}essing
ореrаliопs lor lhe folIoviпg dos*ge lоглзsj

1,2.1,1 Capl;шlt]ý, heicj ýheil

ýp*t:ial tеquirеmепts
7 Olhers

l^l j ghl./ potent ргOdUýts
Нiзhl,/ toxic prciducts

1,2,'1 .Е LiqUiJs ior ;nternal чsё

1.2,1"8 Othв,ý.lid dФsаgs Isifis

1,а.,1,13 Tablels

Special req;l"erгa.t;s
7 Оlhёrg

High,y p*l*nt protiuet s
Highly taxic prodLlcts

1 . 2.2 tialch с€rl!{;саt;,эп

1,3 Blologiical medlcllal praductý

1 . 3. 2,cl а lch се rti {ic: аtiэп

1.]:i,2"ý BiOte(;hnl}lc*y picrjlrilý

'l,5 Packagrlng

,r. 5. 1 i.' rirпаry, Ра*:iп7,

'1 .ii, i ,'i rJapsr. jеs. hai* shell

ýpeciltl rclquirerr;*пis
? Oth ?rý

Цi;;iiiy 1эоtспl }rsiu.lý
|.] j5;hiy 

i 0xlc рrоСuttэ

1,1,1,ý Llqi_i ,t:i iэ i-lt*lnal l:ъ*

ж;re",,",
Эf_ýY_c{**1,1P_?Bls__{jii] |l!,q(,Ё*li}



,1.6

1,5.1.8 Апdеrе lBgte Arzneilorrnen

1 ,5.1 .13 Tableiten

ýpezielle Anf оrdеrчпgвп
7 Andere

Носhроtепtё ProduHB
Hochtoxische produ}<tё

1 ^,5.2 sеkuпdёNеФасkеп

oualitЁtskontrolle

1 .6, 3 ahe m i gсh/ Р h ysikal isch

1.5.'1,8 Olher ýOii{J dOsai;e l*riný

1,5.1.1З l"abkltE

(}pecial l*ц*itBTt* lls
7 Others

Нi]hlу pOtёn| рrOСuЁIý
Нi]hIу toxic рrФ|Jцсlý

l,5.2 Sвсопdzlry расkitэg

"l"6 Qualily ЁsпУ€}a te,;tins

l. ý. 3 О ht: пtic;ll iP |,у si t:a.!

LrnBiý.иi'1 a}i. йlailsi Gnit)j

"'/) д -,-/"d €" "р^ 'l
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дЁ

2 ýlNFI.,HH ча}l двzNЕlпf,lттgLN

з,1 Qualitýlskcntrolle einge!i]hrtcrr Аr*пеlmlttаl

3. I.3 С;hаrлls ch1 Р h у ai kali sс:h

2.g ýhargentreigabe lf,r *lnge{iihrtB Аrzпsimittеl

2. 2..? M'cltfst ei ! е Р ro d tlkte

Ei пsсhrýпkurзgеп оdеr klarý,lelIsnde Апmеrkчпgеп
Ьеtrеffепd dеп Umfапg das .Zertifikats l

Апmэrkuпgвп ; Ншmапаапеimittеl :,

zu't.2,1.13: ýchlieBt йЬеrzозепе'l'аЬtеtlеп еiп
zu 1.3,2.5 Z*rtifiziеruпg gem,, Аппех .tб Punkt 1 ,1 iЁr
dеп Ёхрпгt
au 1"5,1.13; ýchlieBt fiЬ*rzоgвпе 'l'abtetterr siп
zu 1.5,? ýеkшпdйrчеrрасkегl nichlgleriler Produkle mit
uпd uhпе toxisrэhem potenzial 

,
zu spezielle Апfоrdеruпgеп:
Hciclrpotente uпd hochtoxische Frсrduh;tе
ausgeschtasr;en: Antibiutika dtлr Pelnicillin-,
Ёврhа[оsроriп", Ь-Lасtаrп- &. ýаrЬарепеrп Klasge

Еiпfuhrеrlаuьпis пur fOr bestrrгrmt*l produkle

Ёriifргiраrаtс::
zU 1.2,1.13: ýichlieBt 0Ьеrац;епе 'ТаЬltэllеfi еiп
zu'i .5: Аusgепвmmвп: VеrЬliгrdвr/Ёапdогпisiеrеп
?U 't .5,1.,t З: ýichiiaBt riЬеrzоg;епе "ГаЬlrзtlеп еiп
zu spaziвlle Апlоrdеruпgеп;
HochpotentB uпd hochtoxisclre Рrlэdчktе
ачt;gеsсhlоssеп: Antibiotika rler Репiсi:iliп-,
Cephalospori,r-, Ь"Lасtагп- & С)аrýарgп6"пr Klagg*

2 lмроЕтАтlФN QF lиEI}lýlNAL Pý*ýLiýTý

Ё,1 Сuаlitу rrопtrоl tesling аf lшроrtеd rп*dlgiпа
prsdUct]ý

€. I,,З ЁlтеmiсаllРhуsiсаl

2.2 Batch certififiatisrn шf imported жеtiiti;за[
prcduc.l,:H

Ё.?,Е i/,on-sferile products

Апу rвstrictionl:l оr clarity,int; rеmаrks rеl;tt*d to the ýсорý
of this certilicate:
сOmmýпtý: Нumап Medicitlal prgducts
to 1.?.1,1З: lпсiludеs coat*tj tablgts
to 1 .3.2.5 Cgrtiliication at;c. Аппех 16 роiпt 1 .1 fоr Expr:rt
t0 ,l.ý,1.'l3: 

lnc|ludBg сЁаt€{' tablels
to. 1.5.? ssсопdiаrу packaglng of псп-st*rilв products
wilh апd withOut toxic роt*rllЫ
Special rёqUirа]mепtý
Highyl роtепt апd Highyl toxic рrоduсts ttxcl"ldetJ:
PenicilIin-, Ёepllalosporiл-, b-Lacl*m- &
СаrЬарепепT antibiotics

lmроrt liсепсе,iоr defin*ci products опlу

lnvestigational lИеdiсiпаl Products
tý 1.а"1 .l3: lпсlшdеs cnaieci tab]ets
to 1,5 vyiihout: Lllinding/ra.пdomiz*
to 'l .ý.1 ,1З, lncIudes ýOalsc lablets

ýpecial rеquirеrпеп!s
Highy! роtепt апd Hlghyl to:lic prodrэcts exc|t:ci*d:
PeniciJ}in-, СерLrаlоsрогiп-, э-Lасlаm" &
СаrЬарепеm аfi tibi*{ins

01. Арril РOl ý

,ýзZ,(
Nаrпа uпd Uпtеrsсhrift des В,эаrЬеitеrs сJеr austýпdigBfi
Веhёгdе

01 April ?019

Dr. Flаiлеr ffпiЬl
Regierung von 0ЬеrЬауеrп
Махimiliапstr. 3lЭ
80538 tл,!iпсh*п
Dеutsсhlапd

Tel.; +4ý(O}В9 2176-2В??

ýёiie { { ОЕ_ВY*g4_ýМF. ?clrý*so4з 01,04.?0

Nama апd signliituгe ot the сtцthогjsесl реrsоп of th*
ýompetent Authority

Dr. Еаiпеr Gnjbl
Неgiеruпg чоп (_)berbayel п
t,laximilianstr. 3(]
805З8 Mfincherr
Deutschiand

Tel.: +49{С)s g 21? В-2В?7

йý;r

,_ *ilО j! Оrh_,,
,l /r- 'JЛ.?rý,/b i,,",A.b,t _:\l

,, :;}.' : i:'li-iii,f'',}g.;})S'
ali , j'|,:.1i: 

l,'''ф.T;r]j!

.ill_,tjiЁ#},,Jl',,-{t.. "}li,ýs&;;Ь;л f
ч\./, . ,. lr /_}J,

'riý,ij{T>i
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ý0 дг

т Ст пяпропrводrrтвr(всв -учs cTHllK}r пронrrlодстаенtlого
Нrlвавне органнзвuнЙ АДреа п рошзводrгаGвн{}il

площпд,кll

1 Проuмоdспiо аоповаil
лекарсmаеittой форuы

OtryKa Фармасьютпкал
Ко,, Лтд., Япохlв

l .} Ъfииан и, CllcиTOtilи,
Мацлtlнu, Итано-Ё, Итано-

Tltl 'Гпкvличr 7?o_nl оý
1 Пермчнаr упаiовх,а Р-Фарм Гсрмання ГЙбХ,

Гермаяня
Xяltrrtrl их*МаьштрiссеЛ

В9257 Иллеmиссен
3 Вmорччная упокоr^.о Р-Фарм Гсрнаttия ГмбХ,

Гсрманlя
ХаJlн;lих-Мвьштрассе j j,

89l57 }fuшертпсссн
4 В ы пус ка ю u4 ufr к о tt lп р ол ь

х{rчесrпва
Р-Фарм ГершвнЙ Гrй
Гсрмаlшя

Хаllн5,1ц-l4дк-uгграссе з 5,
89]57 Иллертнсссlrl

Пршtоlкскltе; н8 l ;,I.

Статс-секре-га рь - заlиестtIтепь
t}fuниtтрв

А.В..Щронова

}
Ё

#

d",. _']].,J"''''"i
la ъý
t ,;.] \:L] .

l2 таблетlоr, покрь]тые пп."о,,uоf, ;"*r-"ш й
(6пнстср) 8 х б iпачла кцlто tlнвя)
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ЗАКЛIОЧЕНИЕ
о соответствии производителя (и нострян поrо проI|3]водителя}

лекарственных средств для медиципского пришенениff требовапняи
Прпвилr нfiдлежащей производственной шр:tктики

Ns GMP-O1479/20/J]?

Ч*сть 1

N'lинис,rерство промыlllле}t}tOс,ги
rI9дтверждаýт. ч,t,о

и торгOвJtи Российс:кой Федерашии

кощука Фармасьютикал Ко., .JIтд>>'

(ПО;пlое il СОкраl|ёлlпоl| Hall],teltlBaHue (прu lta:tttrtutt) проuзвоduпtе:tя (uпоспryшшо?о
прсltввоt)um,у.:il,я) :t,eKapcmBeHHblx среdс:mв r)_lш меluцuлtск0;.о k,рu*rененuн,l

находяшегOýя по адресу

2-9, Канда-Ilукасамат-tl. Т'иё,ца-ку. г.'Гокио. Яltония, l0 1 -85з5,

осуществJlяюltlеI,() I1роизво.t_lсl,во лекарс"r,венных CPe;lcTB N{ел}tl,tинскOго
,fiримене}tия п0 адре()у

l3, Минапrи. Сиси,t,(lк:и I\чlаш,ч,гани. ИтанO-тё, Итаt{O-гчн. лреq}екl-ур& 'I'oкl,gtlуд,
719-{)195, }Iпонrtя,

rIpoшleJl инспектиров:tние в рамках JIrrцен:]иOнноI,о кOtI,tрl)ля

Jlицензltонных требtlванлtr-1 lIри осylI(ес,гвJIении дея.гелыIос-ги
JIекарственных средств в соtll,веrствиll с л1,1цензией oт
ts соо,tВс,гствии- с) за](онолаТеJlьс,l,t]ом Российской Фелераuии ,tLilu

ПРРШеД ИНСПеКТИЦO,ЦgýДЭ t!_ ЧаСТи реt'истDацI,1онногrэ(-ых) уtостgверения{_ий).
укsзываtрщего(-их) црggзвсrjiиr,е-qелi. расrrо;tоженtлых. за ttрlц:ламtl Российской
ýlелер4ции. ts с()отв€тс1,Iзи}t с rребова}]ия]\,tи Правrlл надлеж:ащей
производСтвенноЙ пр,акlгикиl !тВСРжденных lIриказOл,t Министс:рс tlза
fiроl!{ышJlýннос]]и и ],орп)I]JIII Российской Фелерацrtи 0т l4 илэня 20l3 г. Ns gl6.

на соб,тrоле1I}rе

It() ttрOи:tlJOлс,tву
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На основании инфорпtаtцилt' ltOJiyLleHHoй В ходе и}lсllекгирOванltя /tаilного
ltроизвOли"[сля, ltocjle/tнee и]з KoTopbix бы.,tо llpoBeileНo |7l0i|,l1,Ю2a - l8l02l2020,
gJIедует, что он c0oTt]e,l,cl ByeT ,tребованиям I1равlrл надjtежашей
tIроизводс,гвенной uракгики, уl,вержленных приказ()м Миlrпромlорt.а Россtли
o,t, 14 июня 20l3 r.. Jф 9l6.
Нас,гояцее зак.лючение о,Iражае1' с,гаryс соотве,I-ствия IIро}tзtsOдgгвеllt{о}-i
ll,jlOшадкИ rlрOизводИтеля (иноСтранноI,О произвOлИ,l,е",lя) JI€к:lрl,гв9нных срелс1в
лJlя медлtllинского fiри.N{ененlIя tla момент проведенl{я l}ыше)/ь:а:iанrtой инсп€:кt{ии
и не лоJlжн() вOспрjI4}tиМ.а.гьсЯ t] качесI.Ве документа, свиJlе,геJlьствчющего 0
с,I,ilгусе соо,l]ветствиJl в сJl]/чае ис,tечения бо,rtее 3 (трёх) JIе,l с даты этой
иl{сltекции.

ЗitкlllоченИе являе,гС.,{ леI?ствУющиМ ItpИ Пре/lос.l.аttлениИ в,;еХ e1.сl C.l!rfl1.l1411
(как части l, так и час:"r.и 2).
I [од;tиннос'гь данноl О закJIючения проверяе,l,ся в реестрс заключенрtй о
сооТВеТсТВии ЦроиЗВi)Д1,1'rел,еГl jlекарс'[Венных среlцс,l,в j{JIя мелицинскOго
IIр}til,tеilения rребованиямt llрави;l t,IалJtежащеГ{ прOизвOi{grвенноit прак.l,икtl,
размещеяноМ на офlиuиальном саliте httр:,{ww,w,m:iпрrоmtогg,gOч.гLl,
htlр://rvww,минпромтlэl]г,рф. IIри отсутс"l,вI,1и llасl,ояltlего закJl}сче|ния в реестре
зак"ltючений о с001,вgгсl,вии tlрOизволи,геrtей JIeKilpcтBe,{}tb,-lx cpel{c1.B /lля
]\{сдицинсКоl,о приме]:l0НИjt{ r,ребованияrи IIравил наллежашIеli l.iроизводс:венttой
fiракгики, сообщи,ге в Минпрtlм гOрr. Россиl.t.

Нас,t,сlяшее закJ1I0чеtlllе лейс,rвуе,[ ts,I,счение 3 .ite,t,c ла,[ьi окOнча]{ия инсtiекцt{и.

С.А. Цыб

l0 аrщеля_20,20 li
(dаmа в ьtdачu зtль::ttоче нuя)

]] .i]
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ЦL,lц!rц,gдство и контроль качества

_* продукция

Часть 2

П жи,Iкие лека ! н ы.еЭ9рц цдg; J сl |-о объ елtа
П дисttерсl.tи
П лиофилi{за,гы

rBeltttb,le 1,1 и имIШанТаТы

_ _П цлццg лекз!с,п]енilыr: формы

?, Пролукuия, пOлвергiающаяся финишной стерl.tJlизациlI (опсраutrи

П твордые отвенные фggr.tьl и нмпланта,гы
П пляt,кие JIекарственrrыti бор""
п ltрочая п мы

ЦlёцуsýgцоЦgи KoHTpgrь *iчеg."а

цых Фоl}м}:
п каllсу;tы в й оболочке
П каllсу.uы в мяlкой сбсtrlочкс

П имп 9ýа]j]*ц лец!ý]gýщц{q формы
ны,е фOрIiлы лJlя наруж}rоI,о llрименеiния

г1LJ llрочие тверлые л€}i&рrс.r,венные формы

Пг
П мяt.кие ственttые форr"rы
Ц ."е:эýд!9:Iц9рLц)

*}ýiý

.щ.,'i

ffii
1. : .:

tr];,;r,\.l]' l:lpi..] !
щJ,,t
ii" 1 .l

0{)0ffý ný

EI таблетки
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МZШЦlЫе ПJlа(ЦgРlr

__*_, П rrро.rая t]родукциr, леlсарствен,rфФ,tр""
[] 2. Выпускающий кOн.грgIь качсства

П иммуýоltогичесrýцlц}лукцця
Ц прtlдук,гы на ol;I{oBe сOýtатических KJleTOK
П I,ено,герапевти ческ1.1е i tрOл_ч кты
п продукт,ы тканевой инжеrrерии

Цýцоrелцgдglцtе ская пр!дуýция *
П продукr,ы, эксlраI,ирова}r ныs из жи Bo,.}i ы х о,с,r,о,r"" йГ;, йlййБ

(гканей) челOвека

П rtролукгы кров,и

,П гено,rерапевти,{еск}rе Iрод},кты
П uрtlдlукты тканеlой ин7д9119рцrr

П ПРОДУКТЫ, ЭКс'I'р aгиpol}aнHb] е }tз жи BoTnur* ur.rou" йк0- ;йр"."*
(тканей) человека

t] 1 , 1Iроизводсr,во:

Цзещ]е,ц!9ц]цlOд), кцлt ll _ _ _

Ц:gцgq!gц:ýgýфд) од}ýtllд__
П ltрочая ItродукllJ4я

С.А. I_(ыб

(da mа Bbto u ч 1r за rсt! к) ч е н Llя)
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{} Г{) B.,\l.t

Pr]}( t_,I tЁlскt lй *в*g,..ъг,рАýJý4и

Gмр-01479l70l]р

СтерилизацЙ актt4вных I]еlцеств, вспомоt,а.rеJlы{ых вещес1,1].
к.цgиi-_,,;-Jr-

гl
L-J хи м ическtlя c,l ерI{IlизЕtдия
П стеRglизаДйя гr'й ма-}tзJIу чеlrием

П 3. Прочее
I] 4, Ilервичнiul

П каtсу.,tы в мягкtlй с,бо.rочке

ý жидкие лекарс:твенные формы лля наружноt-о примене

П прочие rвердьý л9ýар9fg9ц!цqформ ы

Ц препараты, на,кOдя]ци,еся IIод давлением
П гелlера,roры рационукJlидов
Ц мяr,кие лекарсjlýцlчдi Ф9рмý _

*Цg!.ч:gеуц9gц !р]{и)
П,габлетки

{] 7. Микрgбиол9ги,ýgк()е.|рстирование: с.гер llос]tъ

!]*LLýдо..ооrfl 
".q$р,э 

теýтgро8анис
ll. контролt, кАчЕсl,вА при импортЕ лЕкАl,t:тйп

,..._ _ продукции ._
!] lДонгро{ь качес:gз_t,"rLqрrцру.rойn.пuо..г lДjрgдyдЙщ

П Mlt кробиологtл,{99кOе .9c, r"pu"u 
" "., 

.., .р 
".iГпо"ii

П хйt.rическое (физичесl:ое) rесiЙрооur,".

С,гранttttа 5 из 7
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продукц!rи
[] СтсрильнаrI прOдукция :

П, !]рооУ*ция, поllBe pгalо щЕur с; фr.r*, - r, 
" 

й, 
"r-

иJlизации

П продук,цы на 00нове 0оматических tOleToK

Ц генотерапевтlшесь:иеllродук,tы *
Е..прtlдукты тканевой инrкенgрии

П продукl,ы, э K()TpaI, }lp()Baн н ые из ж ивсll,*о 
"r* ""r,* "ик*й; ор га11j;

("гкаrrей) чсловека

П }Iivrllopг прOIuеж,у,гСrЧItоl0 IIрOдуш.а. lI0двеI}гающегOся дальнейшей
ке

- 
-----

, .,"_ \-: ,.

П ервый замесlйтель Миlrис:тра
. о., :i., ;; ",,'l.]:,,'., ..' ,. .i:.

С.А. Щыб

(d iйа.iiiЬrОiчъt зак,пtо че Htut)

С,гранлuа б пз 7

[] Несr,ерильная rrролукция
Ц В""""a*(арсl,в_енная I tролукLltlя :

Uп

Г] 3. 11рочая леятелыдýц) п0 gццорту 1ввозу1
Цtлtgцgц,цgецlll чеt KOt -9 иlvl порIq ( ввозi)



ýýиF{иСl-ý:ý}С"I"ý{.} ГýýЗ{}&ýý}ýý,ftýJ\[:"ý,"il-{{"}СЗ'И И Т{}tэГ'{}ГiдИ
р{-}с с и в tг жt}ýi {pL.,xý..P,\ý_1!4 р*

прииененL{я

lIcpe.teHb jleKapcl,BettHыx
ll нсlIектl{рOвание:

средстts. в о1,IIошении ко,гороrо Ilро}lзtsолиJlOсь

Торговое
наJ{менование

,Щельтиба

МеждунарOднOе
Ilеllа,генl 0ван ное

наименование иJlи
груl lrlировочное

(химическtlе) наименование
лекарственI{оI,о

Jl еl:арс,iвенная tPoprrr а-

,i{озирOвка (есллr

ttpиMetltlMcl)

It,rtсночнtlй tlбtrlt очкой.
50 Ml,

lIреlтара'l,а/фармацевти ческ0I"l

__"* 9у_Qi::вццgд
Jlроизвсlлство гOтоtsь]х jIекарствеrJных 

фор и

/{еламанид

ilt}*ffз ýт
i&ffiiffirr

П ерв ый,за}rqс,тц{ел l, М н нистра
л:: '^.iч, n ' ",,: \1.i]",,;.' , 1ll .;,
. .;.L:.tj'";-;, .. ." '

С.А. L[ыб

- ". l0 ilпrJеJIя 1]020 r,
' -=:=рiilii,;Й;,;..,**,;ril -

CTpaHrrrta ? из 7
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ
о соотвеТстIlни производнтеля (ипостранного проIrзjводителя)

лекарствеIIных средстiв для медицинýкого прпменения требовапиям
Прпвлл падлежащей пропзводýтвенной пр:tктики

Jф GMP-0l45o/2a/D,E

Часть 1

Министерство
II,ЭДIвsРЖдае'r,

прс|мыIltJIе:FIности

что
и торг,ов.,Iи Росси.йскоii Федеllаltии

Р'-Фарм Германия ГмбХ,
(ПО-аНОе u СаКРаlЦе'llНОе наuь|еноваruе фi наr,uчuu1 прrrur;*d"**й'аноr"rщrr""

проuзвоdum4:п;ц) пg:цtлрlsцвенных среdсmв dля ме.duцu,нско\о прltцененtlя)

н{lходяшiийся по адрееу

_зе:$tцД]рассе 3 5, 89i|.57 Иллертиссен, Г'ермания,

осуrll9с-l,вЛяющий п]рOизl]одствО лекарственныХ сРелсt,в дJIя мелиllинск0l ()

lцимснения пс адресу

rЩ: 3 i 892157Дщ9р:lil9д, Г9рмания,

ilрошOЛ пнепектиропанис: в рамках лиц9нзионнOг0 конlрi]лrl
JIIIIIензиOнных .rребований при осуш{еотвлении леятельности

на ооблюlIение

fiо прсизво,цс,Iву

указывilюшеlо(-их) гl ых за папtи Р кои
Р_едрраццц, в соогвеlгý1.]gии требованиями Правип надлежлtщей
Ilрои3водСтвеttноЁ пр*ктикп, утверждеttных ]lриказ()м Министеlэс,rва
промышлсн}lостI,t и,гOргOЕ}ли Российской Федерачии от' l4 иtонll 2[l13 г. ýs 9l6.

lжж

Странича l из 8
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I,Ia 0сllованиИ информации, Ilолученной в ходе инспе}fiиI)оt}ания ланяого
llрOизводитсJIя, последнее из которых бы;iо проведсн{) 30/10l20l9 _ 0l/l lli|.0l9,
сJIедует, ч,го он сOотвgгстtsует rребованиям [Iравил над;tежitщей
itроизtsOдственной практики. утверж/lенных приказом Минп])омтOрга России
or: 14 июня 2013 г, }lb 916.
I-Iастоящее заь,Iючеjttие о,IражаеТ стаlус соответствиl{ производствеttнtll'i
пл 0rца/{кИ производИliеля (инОстранногО производИтеля) лекар(),гвенных средстts
лJ]я медиЦинскогО fipI{MeHeH ия HaMoMeH,I, rrровелеяия t}ышеукi}занной инслекции
и не доЛжно воспрltrlимiаться в качестве дOкYмеlt,гil, свид,еl,ельствующего о
с,гатусý сооlъетстtsиrl в случаg нсl.ечения бо;lое З (трёх) лет с дrгы этой
l.tllсltскции.

Зак.ltючеtlие яtsляетсrl лейс,rвующим при rtредоставлении в()ех et,0 сlраниц
(как части 1, так и части 2).

ГIо/Utинцос],ь даI{нсI,о зiаюlюче}l}lя lJрOtsеряе,t,ся в реес1ре закцючений 0
соотtsетсltsии произlJoди:ге.lrеГл jIекарственных сре,цств д,лJI медицt{нс;кого
ItрименеItltя требованиям Прави,it наJt;lежащей производсз:вl:нной пракI]ики,
размещеIlI1ом }ta официальном сайте http:l'lwww,minpromt6гg.gc|v,ru,
httр:ilwww.м}tнпрOмт<lрг.рrф. tIри отсу.гствии настояu{оI.о закшк)чения t] реестре
закltlочений 0 соотвстс,]гви}l производлtтелей JIекарс,tвенных средств для
мs/]ицинсКого при MeIle н иЯ lребоваfi Иям l IравИл надJIежащеЙ лроИЗВОДСТВе]:t}IОI-{

практики, сообщите в Минпромторг России.

Нас,l,ояrцее закJIючени:о деiiствуе,[ вl,ечение 3 ле,г с латы окOнчаI{ия инсlIекt{ии.

IIepBr.lй }aмecтHTe;lb .Мин истра С.А. Цыб
.,./'

,"
l0 марта 2020 r.:-

(d аmа вы l) a,tu зак;lю ч е н tut )

Страниuа 2 из 8
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Ед!!д.й; ",*ъдо*i 
;б"""""е

П каtсу,rlы в мягlссlй оболочкБ

tlacTb 2

Пропзводство ш качеgтва
I. прOизво,цствýнныЕ опЕрАЦЙи _ лЕIс{рсrгвЕннАя

I] l. Продукчия, I lриготовленн aJl асел1 }l ч еским l lyтetr (операчiл и обработклl
JUIя сл

п жиjiкие п ы бо"пьшого trбъема
П жидкие л ы MaJIoгo объема

__Цддqд9рýдц_
Пли изаты

2. ГIродукция, поllверr,ающаясл финишной стерилизаttии (оrlерашии
ОТКИ ДJIЯ ýJI ющих лека !!}цýýщ): ___*

п жидкис лека мы большого объема
П жидкие л

е лека цgýýgцlФ9рцý-11 иццдзЕтаты
п мягкие лек
Пп кциlI. JIе венные

[] 3. Выrr скающий ь качества

_Z Несmершzьная проdукцuя _
E!,1,. нестерlлльная продукция (операции обработкlr для сл()дующrrх

веrrпых фоtrlц[Jle

маJlого объема

п жевательные
п имrrреiни }{ые лека твенные
П жидкие лека мы дJIя жного п имеflения

ыдляв ннего примене}IияП жидкие л
п мелицинские га:lы
П прочие е лелiарственные формы
Пп

П свечи (суп

нtuiOдяIциеOя llол лаtsJIением

i]*0ýl ti5

ý Ф! ir],r, ЕбщLj*";j;" _ъ;,}жtýtr

EI таблетки
zuIьные
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Е2. скающцйI контроль качества

П продукrы, экqtрагированные 
"з 

ж"оот"Б 
"сю.iников 

йи 0оrанов,гканей) челOвека

* *Ц_!рrlзLлрgдуцдц___
I]]_ýglrl9ýgýgggl(tl нч) оль кач99Jва (ЙЙ"*r" r*." rrр"ду--*"}прOдук

П продукrы_Iт9вg

П продукты, экстрагированные из живOтных источник0- йи оргйБ
тканей) человека

П лрочая продукtия
4. Прочая ая лцlц аз в оdсm в е н н ая D еяm ел llц а сftль

Г] 1, IIроизводство:

F. рас,глrтельной прLдукчии 
.п гомеопатическtrй пtr|одчкшии

_ П прочая продукuия

{Iервыfr зilместптел ь Мuпистра

* _ {арта 2020 г.'
(d аmа в br d ач аl, з акп ю ч е н uя)

С.А. I|ыб

Страниuа 4 rrз 8
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П Z, стерйиrачия акr"*-- веlцеств, 
".no"cl.aren "ыlЫй.*J"r""ой

ным излучеЕием

цяя) упаковка:

п жидкие лекарiiвен}Iые МЫ ЩI$_ЕýJIР 9ННеЮ_ ПРИМеJrе,ШИЯ
п медилинiкие lъы
П прочие ные Формы

Пге ионуклидов
Ц ""Iýц9 

;rекаро гвенr*rе фор"ы
П свсчи (с

ЕI.таблеткп

L}*г]{il {jý

маJIь}tые лдlgцрg

П прочая
El 5. чная (пOт
El б.

дл.ll интрарум ина.гtьногq (внуrрирубItового 
) в llеделt ия

ные формы
ьская} Yпаковкп
ь качества

ъ. качес,r]lадмп<lртируемой лекарсJвенной пrа/Lйциr{

Страниша 5 из 8
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П биологическо(, .гес]]и

[]. Стерилъная прод)ццgд
Пп кция, прцLо,rовJIенная асептичсским п м
Пп кциJl, подвсргающаяся фиltишной изации

t]H иJIьншl п

._*_*П продукты крtви
П иммунологичlеская продукция
п на оснO.ве соматических кJlе.гок

П биотехнологлtчеок:аJI II

П продукгы, экi)щаг,ированныс из животных истOчп"*J-*" op*n*
тканей) человека

П импорт пр{)меж:уТочноI,о Ilролукта, пOдвергllюй*юя дал*ей*.й

П ltрочее

IIервый заместитель Министра

10 MapTrl2020 г,

(d аm а в btd ачtt з aKst ю ч е нtlя)
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'I"орговое

наи]\{енование

Карлура

IlорваскФ

ЧампиксФ

'ГовиазФ

РелпаксФ

I}ифендф

;!tиНИСТýiý}С]iý3{"ý $'ýý}{.}]\ýlзýý.ý"g,\ЁF-ýý tL,C Гý.t И "Гс}Iэý'{}*;\}"{

p,Lx, с g.t Й r, кq"э еЗ {ýэ я:-.tý: р,\l*tи и

Е}се стадИ,иl (вютючая выпускаюший контроль кztчес-гва)

Лекарствснная {lopMa,
JlOзировка (еr;ли

применимо)

таблетки,
1 мг. 2 мг, 4 uг

таб.ltе,гки,

5 мг, 10 мг

:гаliлglхц покрытые
пlrеlлочнсlй оболочкой.

0.5 мг, I Mt,

Кutпl}улы, 20 мг, 40 мг,
60 Mr,, 80 мrг

нOг0

рыть]е
л(l.1кt]й.
мг

покрiптые
оболtlчколi,
200 лrг

ЗелдоксФ

YllaKoBKa первичная, упакоtsка вторичнiul. *uпфЙ, **..r*;
выпускающийыttускающии контроль качес,гва

Фезотеролин

таолетки
лрэлонrирован

деЙстtsия,
4мг,8мг

Элетриптан
з:,а(i;tетки покр]

пл,еttочной обол
20 мг,,40 м

Вориконазол
та(i;lетки, гtокр

плеlIочной обол
50 мг.200 l

I [е;lекоксиб
каfiсулы,

100 мг. 200

Международное
непатентованное

наименование или
rрупrrировочное

(химическое) наименование
лекарственного

препарата/фармацевтическо й

ffоксазозиrl

Амлодипин

Варенишrин

Зипрасилон

{jCI{lst 6?

ЩелебрексФ
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I_{елекоксиб

Деламанид

ПеррыЁ,замести"I,с|Jlь Министра

GMP-0l450/20lDE

калсуJlы,
400 мг

,габлстки, ttокрытые
-п.пенtlчной оболочкой.

50 мг
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