CEPTUDUKAT

COOTBETCTBHA [TPOU3BONICTBA JEKAPCTBEHHAIX CPENCTB TPEBOBAHWSM TIPABHJL
HAJUTEXALITEH [1POW3BOJICTBEHHOH NMPAKTHKH EBPA3HIICKOIO KOHOMHYECKOTO COIO3A

Ne GMP/EAEU/RU/00912-2023
Cpox AeHCTBUS C 03.08.2023 no 02.08.2026

Bpigad 10  MTOraM  IPOBEACHHA (papMalLeBTU4ECKOH  MHCIEKUHH
B coorBercTBMM ¢ llpaBuiaMy NPOBCACHHA dapMaleBTHYCCKHX WHCTICKLIKH,
yTBEPXKIEHHBIMA PeuieHueM CoBera EBpa3suHCKON 3KOHOMMYECKOH KOMMCCHH
ot 3 Hos6ps 2016 . Ne 83

MUHHECTEPCTBO MPOMBLILIICHHOCTH 1 TOProBIIH Poccuiickoii Peaepaunt

(Munnpomtopr Poccun)
(MONHOE H COKPAIICHHOE HAUMCHOBAHHE YIONHOMOUEHHOTO opraxa)

noaTeepxaacT cremyroLee:

nposezneHa (hapMaLeBTHIECKaT HHCTIEKUHA

AKnuoHEepHOEe 00111eCTBO JIAJTBXUM®PAPM»

(1ONHOE HAUMEHOBAHHE ﬂpouznonure:m)
Xab6apopckuii Kpaif, r. XabapoBck, yil. TamkenTckas, A. 22, cTp. 3
(anpec npoM3BOJCTBEHHOM I10LIANKH)

Ha OCHOBaHHH:
sasBaenus Ne 5695712571 Ha nony4eHHe paspeileHiid (JIMLEH3MM) Ha OCYLIECTBIICHHC

AeaTenbHOCTH II0 HpOH3BO,H.CTBy JIEKapCTBEHHBIX CpencTs B CBH3H ¢ M3MEHECHHUEM

HAWMCHOBAHMS MIPOU3BOICTBEHHOH MUTOILAAKH;
saspieHus Ne 2845995626 Ha MONYy4ECHHE paspeIICHHA (nMueH3HH) HA OCYLIECTBICHHE
JNESTETEHOCTH 110 IPOH3BOJICTBY JIEKAPCTBEHHBIX CPENCIB.

Ha OCHOBAHMH CBEJCHMIl, NOJIYYECHHEIX TpH NPOBEACHHH MHCIIEKTHPOBaHNA,
noclieaHee M3 KOTOpLIX OBUIO MPOBEACHO 03.08.2023 ycTaHOBNEHO, 4TO [JaHHOE
bapManeBTHYECKOE IPOM3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeGopanusm [IpaBun HaaeRKaleH
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POM3BO/ICTBEHHOM TIPaKTHKU Espasuiickoro 3KOHOMHYECKOro COI034,
sxpuBanenTHbIX [IpuHuunam u PykoBoacTsy EBponeHckoro cowsa mo HaIeKaeH
NpOM3BOACTBEHHONW INPAKTHKE JIEKAPCTBCHHBIX  CPELCTB AT MEIMIMHCKOIO
¥ BETEPWHADHOrO TPUMEHEHHs U  MNPHHIMNEM CucTeMsl  COTpYJAHHYECTBA
dapManeBTHIECKUX HHCTIEKLIMH (PIC/S).

HacTosuuii cepTHdHKAT OTPAXKAET CTaTyc IPOM3BOACTBEHHOM IUIOLIAAKH
Ha MOMEHT NpoBefeHns HapMaleBTHYECKOH HHCTIEKLMH ¥ TI0 HCTEHECHHH Gonee 3 ner
OT AaThl TOCTENHEro jHs TMOCTENHEro HWHCIIEKTHPOBAHMSA HE MOXCT CHMTATHCA
JIOKyMEHTOM, CBHETENBCTBYIONIAM O CTaTyce cootBercTBus. Cpok [eHCTBUA |
cepruduxata MOMXET OBITH COKpAIEH IMpPH HCIONB3OBAHHH COOTBETCTBYIOUIMX |
NPUHIIMIOB YNPABAEHHUA PUCKAMM MPH HATHIHH COOTBETCTBYIOLIEH 3aMuCH B I0J€
«OrpaHuueHHs MIM MOACHWTENbHbIE 3aMETKH, KacaloIIHEeCH obnacTd NpPUMEHEHUS

HACTOAILIEro cepTHHHKATA.

Ceprudukar sABAAETCA ACHCTBMTEAbHBIM B CIyHae IpencTaBiIcHHUsA BCEX
ero TUCTOB (KaK OCHOBHBIX IMCTOB, TaK 1 JIOMOIHHTE/IBHBIX JIWCTOB).

AyTEHTHYHOCT (ITOJMHHOCTb) HACTOAIICTO cepTudHuKaTa MOXHO NPOBEPHTE
B Gase naHHEBIX Munnpomropra PoccHH.

Ecnu cepruduxar He NPEACTABICH B yKkazaHHO¥W ©0ase [aHHBIX, CIEAYCT
obparuThbCs B YINOTHOMOYEHHbIA OpraH, ero BBIJIaBILHH.
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® JlekapcTBECHHBIE CPEACTBA /ISl MEHIMHCKOr0 NpHMEeHeHHs
| @ JlexapcTBeHHbIE NPeNapaThl A5 KANHWYECKAX Hccae0BaAHMIA (HCNBITARMIN)
Kojt | o HaumMeHnosaHue _ _ )

1. MPOW3BO/ICTBEHHBIE ONIEPALIVH — JIEKAPCTBEHHAS PO, IVKLUST
1.1 | CrepuibHas NPOAYKLIAS .
[.1.1 TIpoussoaumasi B acCENTHYECKHX YCIOBHAX (omepauun ©OpaboTKH Ui

| CIIEAYIOUIMX JIEKapCTBEHHBIX dopm):

| 1.1.1. XdKunkne 1€KapCTBEHHBIC ¢opmet Gonblioro obnema
1.2. Xunxue nekapCTBEHHBIE QOPMbI MaJIOTO obbeMa _—
1.3. JInoduau3aTel

|.4. Teepable JIEKAPCTBEHHLIC (hopMbl M UMILUIAHTATHI
1

1

5. Misrkue JeKkapcTBeHHbIe GopME! T
_1.1.1.6. IIpoyas npoayKUus, NPOM3BOAKUMAN B ACENTHYECKHUX VCIOBHAX
' 1.1.2. TlomBepraemas (QMHHIIHOW CTCPHIH3AIlAH (omepaiiii  06paboTKH
| IS cie/TyIOLIMX JIEKApCTBEHHBIX dbopMm): :
| .1.2.1. XKunaxme JeKapCTBEHHbIC dopMsl 6onbiioroe obnema ) ]
f_ 2.2, XKunkue IeKapCTBEHHBIC dopmel Masioro obbema
.2.3. Teepaple N€KapPCTBEHHbIC dopMBI ¥ MMILJIAHTATBI
.1.2.4. MArkue neKapCTBEHHBIC dopmbl =
1.1.2.5. [poyas NpORYKLMS, IOABEpracMai bHHAIIHON CTEpHITH31LHMA
1.1.3. Blmyckaromui KOHTPOIIb Ka4eCTBa (BBIMYCK CEPHH) .
1.2 | HecrepuabHaa NPOAYKIHA N
B | 1.2.1. HecrepuibHaf NPOAYKIHS (TexHOJOTHYECKHE OmepauMu AJis
moyueHHs CIAYIOUIHX JeKAPCTBeHHbIX dbopm): _ )
| B | 1.2.1.1. Kancyabl B TBepAoil 06010k Ke: KalCyIbI = -
~1.2.1.2. Kancyns! B MArkoy 060J104Ke

Y
1.3
1.1

_.l.']

.
1.1
1.1

P

1
I
i

1
1
1_
1
[

~1.2.1.3. XXepaTeJbHBIC IEKAPCTBCHHAIC (hopMBbl - 4
| 1.2.1.4. VimnperaupoBaHHLIe JCKAPCTBEHHDIC dopMBl
= i 1.2.1.5. JKuaKHe JiekapcTBeHHbIe GOPMBbE ISl HAPYHKHOTO NMpHUMEHEHMs:
| KaIuiH, MacJio, pacTBOp - _
@ 1.2.1.6. X)Kuakue JeKapCTBEHHbIC dopMBI JUisi BHYTPeHHEero NpHMeHeHNs: |

| KarM, Macllo, HacTOWKa, pacTBOP, CHPOI, 3KCTPaKT
S ~1.2.1.7. MeMUHHCKHE Ta3bl L
~ 1.2.1.8. TIpouse TBEpABIC JIEKAPCTBCHHLIC dhopMbl 4
. 1.2.1.9. [Ipenaparsl, HaxoAAuuecs Moj AaBICHACM e el
~1.2.1.10. PaguoHyKIMHBIC TCHEPATOPRI
1.2.1.11. Markue JexapcTBenHble GOpMbI: Ielib, KPEM, NHUHUMENT, Ma3b
~ 1.2.1.12. CBein (CYNMO3HTOPHH): CYNIOIHTOPHH
1.2.1.13. Ta6neTKn: Ta0IETKH
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1.2.1.14. TpancaepMaIbHLIC NNIACTRIPH

1.2.1.15. Ilpouasi HeCTEPHIILHAS MPOAYKIMA ]

1.2.2. BeinyckaiolHil KOHTPO/L Ka4ecTBa (cepTuduKauys Cepun) adaaa

Buosioruueckas JeKapcTBeHHAs NPOAYKUMA e i

1.3.1. Brosornyeckas JeKapcTBeHHAA MPOAYKIIMSA: o

1.3.1.1. ITpoaykThl KPOBH __ e

1.3.1.2. UmmyHoOMONOrHYECKas NpOAYKUUS

1.3.1.3. [TponyKuus Ha OCHOBE COMAaTHYECKHUX KIICTOK (npomyKuus LA 1 qmmm
COMATHYECKHMM KIIETKaMH) ]

1.3.1.4. TedoTepaneBTHYECKasA NPOAYKIIMA

1.3.1.5. BuorexHonoruueckas NpoayKUus

1.3.1.6. Ipoaykums, BbigeleHHAS W3 XKHBOTHBIX HCTOYHHMKOB HJIH oprauon
(Tianeii) yejsoBeKa: OpraHONpENapaTel: SKCTPAKT

1.3.1.7. TxaHeHHXeHepHas NpoayKIus (MPOAYKIHAS TKaHEBOM MHXXEHEpUH) |

1.3.1.8. [Ipouas Guonoruyeckas JieKapCTBEHHAsA PO KIUHA

1.3.2. Brimyckawliui KOHTPOIb (cepTudukauus cepuu) (TMEPEUCHL BILIOB
NPOAYKLHMH):

1.3.2.1. IIpoayKTEl KPOBH AR

1.3.2.2. UMmyHoOHONOru4ecKas npoayKLus

1.3.2.3. TIpoayxius Ha OCHOBE COMaTHUECKUX KIICTOK (npoayKuHs 1 TEpANHH
COMaTHYECKUMH KJICTKaMH )

1.3.2.4. F'enoTepaneBTUYECKas NPOAYKLHS

1.3.2.5. BuorexHonoruyeckas npoayKums

1.3.2.6 IpomyKuws, BbIIENEHHas W3 >XMBOTHBIX HCTOYHHKOB WM OpraHoB
(TKaHeit) 4eN0BEKa

1.3.2.7. TkaHeuH)XKEHEPHas NPOAYKIIHA (npouymuﬂ TKaHEBO! HH)KEHEPHH)

1.3.2.8. IIpoyas Gronoruyeckas AeKapcTBCHHAA OpOXYKLHA

1.4

Ipouas JieKapCTBEHHAR NpoaYKIHS WIH NpoOH3BOACTBEHHAR NeaTeJbHOCTD

1.4.1. Ipou3BoACTBO:

1.4.1.1. PacTuTeIbHAS IPOAYKUMS: KAILIM, TAHHMCHT, Macilo, HaCTOMKa,
pacTBOp, CHPOI1, CYNIO3HTOPUH, SKCTPAKT

E.I'. lIpuesxena

| 4 wiona 2025 1. .
4 gpldayu cepmu@urama)
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1.4.1.2. 'oMeonaTHYecKas NpoIyKIH ]

 JIMHWMEHT, Ma3b, PACTBOP, CYNMO3UTOPHH, TabNEeTKH

1.4.1.3. Iipouas mMpoAyKLMSs: NpPernapaThbl, COACPRKALIHC CHJIbHOICHCTBY HOILHC
BelecTBa: TabIeTKH; ICHXOTPOIHbIE JIEKapCTBEHHBIE CPEACTBA: Kl i, Tab e
| pouM¢ IpYNMbl JEKAPCTBEHHBIX MPENaparos: refb, KaIUiM, KaliCylbl, KPeM,

—y g r —]

1.4.2. Crepwimsaums $apmaneBTHIECKUX cyOCTaHUMHi, BCIIOMOraTe/IbHbIX
BelIcCTB, FTOTOBOM NPOAYKIMH: i

1.4.2.1. OunbTpanms . i
1.4.2.2. Cyxo)xapoBas CTEpHIIM3aLIHs

1.4.2.3. Crepunu3auus napom

1.4.2 4. XyMuuecKas CTEpHITH3aLHS
1.4.2.5. Crepunu3auys raMmMa-u3ny4cHIeM
1.4.2.6. Crepuu3anys 31eKTPOHHBIM H3NYHCHHEM

1.5

' 1.4.3. Tpouee: xpaHECHHE H PEATH3ALMA JICKAPCTBEHHBIX CPENCTB (Xabaposckiii
- kpaii, r. XabapoBck, Y. TawkedTckas, A. 22, crp. 12, momeut. [); Xpanchie
KOHTDONBHBIX M ApXHBHBIX 00pasloB (Xabaposckuit kpaif, r. Xabaposck,
- yn. TamkeHTCcKasd, I. 22, ctp. 7); XpaHEHHE ChIpbA (Xabaposckuit  Kpaii.
| 1. XabapoBcK, ya1. TalIkeHTcKas, 1. 22, crp. 11) -

[ N o

' 1.5.1. TlepBHYHAas YNAKOBKA: T

___15.1.1. Kancysibl B TBepHaoil 060/J04Ke: KANCyJbl ]
. 1.5.1.2. Kancynsl B MsArkoit 0605104Ke |

1.5.1.3. XKeBaTenpHble 1EKapCTBEHHBIE POPMBI

_1.5.1.4. IMOperHupoBaHHbIe ICKaPCTBEHHDIC dopmbl S |
1.5.1.5. JKuakue Jexapcrsernble GOpMbI IS HAPYKHOIO MPUMEHCHHS: '
| Kami, Macio, pacTBop

T

1.5.1.6. dKCuaKue JexapcTBeHHBIE GOPMBI [Jisi BHYTPEHHEr0 npumeu&mﬁﬁ
| KamyI¥, Macno, HACTONKA, PACTBOP, CUPOT, IKCTPAKT Jndi)
1.5.1.7. MeguIMHCKHE rassl S -

___1.5.1.8. TIpouue TBEPABIC JTEeKAapCTBEHHbBIE QOPMBI
1.5.1.9. IIpenaparsl, HAXOAALKECH 1O/ [AABJICHHUEM _ I

|__1.5.1.10. PajuoHyKIM/HEIE FeHEPATODLI .

1.5.1.11. Markue JexapcTBeHHble opMbi: 'elib, KPEM, IMHHMEHT, Mashb
1.5.1.12. Ceeun (Cynno3HTOPHHK): CYNIO3UTOPHH ——

1.5.1.13. Tabnerkn: Ta0ICTKH -k
1.5.1.14. TpancaepMaJIbHbLIC MIACTHIPH _ -

1.5.1.15. [Ipouas HecTepH/IbHas JIEKAPCTBEHHAA NpoAYKIUS iy

"1.5.2. Bropu4Has ynakoBKa .,

1.6 KoHrposib KauecTBa e
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1.6.1. Muxpo6u0IOrHyecKie HCIBITaHUA: CTEPUIIBHOCTD

1.6.2. MuxpoOHOJIOrHYECKHE HCIBITAHHA. MHKpoOHoIoryecKas YACTOTa

1.6.3. Xumuueckue (pu3nueckue) UCIIBITAHUA )

1.6.4. Buonoruyeckue UCNbITAHUA

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHO! [MPOJTYKIIUUN S

KOHTpOIb Ka4yecTBa MMIOPTHPYEMO# IEKapCTBEHHOH MPOAYKUMH

2.1.1. Mukpo61onoru4ecKie UCIbITaHUA: CTEPAIILHOCTD o

2.1.2. MukpoOHOJIOTHYECKHE UCTIBITAHHA: MHKpoOHoIorHyecKas YucToTa

2.1.3. Xumuueckue (PU3nICCKHE) HCIIBITaHNA

2.1.4. Brosory4yeckue HCTIBLITAHUA -

wl]lllgllll[

CeprudMKallug CEpUN UMTIOPTUPYEMOH NIeKapCTBEHHOU npo,uyxuuu ]

2.2.1 CrepunbHas MPOAYKLHSA:

2.2.1.1. IlpousBoauMas B aCENTHYECKUX YCIOBHAX e

2.2.1.2. Noasepraemas GUHUIIHON CTEPUIH3ALMU _

2.2.2. HectepusibHas NpOAYKLHA

2.2 3. Buonoruyeckas JeKapCTBEHHas POAYKIHAA.

2.2.3.1. IIpoayKTel KPOBH

2.2.3.2. AMMyHOOHOIOrHYECKaA MPOLYKLIUS —

2.2.3.3. Tlpoayxiust Ha OCHOBE COMaTUHYCCKUX KIIETOK (npomyKuus uist TepdllEIH
COMaTHUECKUMH KJIETKAMH)

2.2.3.4. [enoTepaneBTHUECKAsA MPOAYKIINS )

2.2.3.5. BuotexHonoru4yeckas npoayKIusa

2.2.3.6. Tlponyxuus, BbIAENEHHAA U3 JXMBOTHBIX HCTOYHHKOB WX OpraHos
(TxaHe#) 9eaoBeKa

2.2.3.7. TkaHenHKeHepHas NPOAYKUHS (NPOIYKIHS TKaHEBOH MIDKCHEPHH)

2.2.3.8. [Tpouas 6uonornyeckas JeKapCTBEHHAs NPOAYKIMA

2.3

[Ipouast JesTEeNBHOCTD 0 HMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Inowaaxa GU3MIECKOro MMINOPTA (BBO32)

2.3.2. VIMNopT NpOMEXYTO4YHOH TNpPOAYKLMH, no/iBepraouieics JanbHenIIeH
obpaboTke

2.3.3. [Ipouee

E.I'. [Ipue3xesa
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3. IPOM3BOICTBEHHBIE OMEPAIIAH - PAPMAIEBTHY ECKUE
CYBCTAHIIUH

dapmaneBTHIECKas CyOCTaHLMA (cybcTaHumM):

3.1 | [TpousBoacTBO hapMaleBTHYECKHX CYOCTaHIMH METOOM XHMHUUCCKONO CHHTE:

3.1.1. IIpou3BOACTBO MPOMEKYTOYHAIX MPOIYKTOB dhapmMaleBTHIECKOH cybcTanLinm

3.1.2. [Ipou3BOACTBO HECUHIIEHHON hapMaLieBTHICCKOH cyOcTanuwnn _|
3.1.3. Coneobpa3oBanue (OYHCTKA) B

3.1.4. IIpouee N

3.2 | [pousBoacTBo (apMaLEBTHIECKHX cyGcraHumii MeToAaMH BbIEJCHIINA
M3 MPHPOJHBIX HCTOYHHKOB I
® |3.2.1. Boigedensne (apMaueBTHUeCKHX CyOCTaHuMi M3 HCTOYHHKOB |
PACTHTEILHOTC MPOHCXONIECHHS R
B | 3.2.2. Buuienenue gpapmaneBTHHeCKHX CyGCTAHUMI 3 HCTOUHAKOB XHBOTHOTO |
NPOHCXOMKIACHHA 5 4
37 3. BaiejdeHue hapMaueBTHUECKUX CYOCTaHIIHI U3 OPraHOB (TKAHCH) YENIOBCKR |
3.2.4. Boielenue ($papMaleBTHIeCKUX CyOCTaHIi U3 UCTOYHUKOB MHUHEPANBIGIQ |
TIPOMCXONICHHA |
3.2.5. MonuduKalns BbIAECTEHHON dapMaleBTUYCCKON CyOCTaHIMH .
® | 3.2.6. OuHcTKa BhiAeJeHHOl (apMaleBTHecKoH cyGeTanigmu (MCTOUHMK 3.2.2)
3.2.7. Ilpouee

3.3 | IIpou3BoACTBO dapmaLeBTHIECKHX cybGcTanuui c HCIIONB30BaHHCM
6HOMOrMYECKUX IMPOLECCOB : N
3.3.1. @epMeHTALHA B
3.3.2. [Ipon3BOACTBO C HCMONL30BAHHEM KIETOUHBIX KYJILTYD N
3.3.3. BoieneHue (04HCTKA) N . "
3.3.4. Moaubuxanus e
3.3.5. Ilpouee gl
3.4 | TIpon3BOACTBO CTEPHALHLIX hapMaleBTHIECKUX cybOcTaHIGI i
3.4.1. dapManeBTHYECKHE CYOCTaHIMH, NPOU3BOAMMLIE B aCCNTHACCKHX . YCIIOBHSX
3.4.2. (hapmaneBTHYECKHE CYOCTAHIINH, TIOABEPTacMbIC GbUHHIIHON CTepHIM3alLil
3.5 | 3apepualoIHe CTAAUH NPOH3IBOACTBA hapMaueBTHYECKHX cyBcTannmni |
® | 3.5.1. Cranuu $pusnueckoii 06paboTku: GrisTpays (uctounnk 3.2.1, 3.2.2).
cmemmnpanue (vctounuk 3.2.1), KOHICHTPUPOBAHHE (ucrounnk 3.2.1, 3120

B | 3.5.2. llepBu4HAan YNIAKOBKA P
3.5.3. Bropu4Has yIlaKkoBKa ) ]

B |3.5.4. [Ipovee: XpaHEHHE 1 peali3aLlUi (hapMaLeBTHICCKHX CyOCTaHLIH
(Xabaposckuit kpaii, r. Xabaposck, yiI. Tamkentckas, A. 22, crp. 12, nomeut. 1);

3

xpaHeHHe chipbi (XabapoBckui Kkpail, r. Xabaposck, yi. TaliKeHTCKad, X. --,
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crp. 11) ol

3.6

KoHTponk Ka4yecTBa -

3.6.1. dusuueckue (XHMUYECKHME) HCIBITAHH

3.6.2. Mukpo6HoIorH4ecKre UCTILITaHHA (BKIII0Yas NCMIBITAHKC Ha CTEPMIILHOCTD) |

3.6.3. MukpoGHONOTHYECKHE HCTIBLITAHNS (MCKIIF0Uas HCTILITAHNC HA CTCPHIILHOC Ib) |

3.6.4. bruonoru4ecKue NCTIbITAHHA s W

4. [IPOUME OTTEPALIY - PAPMALIEBTUUECKUE
CYBCTAHLIMU . i

OrpaHHueHHA WK NOSCHUTENBLHBIC 3aMETKH,
kacatoluecs 061acTH IpUMeHeH!s cepTUduKaTa: - T

E.I'. llpue3xkeBa




