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EBpa3niiCKUii 3KOHOMHUYECKUI COI03

PI'Y «KoMuTeT MeAMUMHCKOrO U hapMaLeBTHYECKOrO KOHTPOJIA
MunuctepeTBa 3apaBooxpaHeHHs Pecrybnuku Kasaxcrany

CEPTHO®UKAT
COOTBETCTBHI TTPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHUSIM ITPABUIT
HAJUIEXKALIEN TTPOU3BOACTBEHHOU ITPAKTHKH
EBPA3HMHNCKOI'O DKOHOMHYECKOI'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/KZ/221-07-2025

fLed o

B9

B % -

‘o\ Cpok neiictust ¢ 30 mas 2025 roaa no 29 mas 2028 roga

4

¥

iF’:)o_f_.“'/ ‘ Bbigad no wuroram mnposeseHMs (papMaleBTHYECKOH HHCTIEKLUMH B COOTBETCTBHM ¢ IIpaBuiamu
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KoMuTeT MEAHLIMHCKOrO B (hapMaLlEBTHYECKOro KOHTPOJIA
MuHHcTepceTBa 3npaBooxpanenust Pecrryonuku Kazaxcran

i:% MOAT3EPKAAET CleayoLLee:
_ ’\%% rnpoeeneHa papmaleBTHHECKAss MHCIIEKLIHA

«Hetero Labs Limited, Unit-Vy»
Sy.No.439, 440, 441 & 458, TSIIC Formulation Sez, Polepalle Village, Jadcherla Mandal,
Mahabubnagar District, Pincode 509301, Telangana State, India

HAa OCHOBAHMH:

- 3asasiaeHus ot 08.04.2025 roja Ha MpoBeJeHUE HHCIIEKLIMK HA COOTBETCTBHE TPeOOBaHUSAM Hajseskalluen
MpPOM3BOACTBEHHOH MPakTHKH EBpasniickoro 3kOHOMMIECKOro COK3a (MHOE OCHOBaHHE).

Ha ocHOBaHMM CBeleHWH, NONY4YeHHbIX NpH MPOBEAEHHH (apMalleBTHIeCKOH MHCIEKLHH, [OCNeHss U3
KoTopeiX Obina npoeeaeda ¢ 27 no 30 mad 2025 roja, yCTaHOBNEHO, YTO NaHHOe (hapMaleBTHUYECKOS
NMPOM3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeboBaHusim [1paBui Hajnexalied MPOU3BOACTBEHHON NpakTUkK EBpasuiickoro
IKOHOMHYECKOT) CO03a, 3KBMBaleHTHbIX IlpuHuunam u PykoroactBy Espometickoro corosa mo Hanexatedd
NPOM3BOACTBEHHOM NPAKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB WIS MEAMLMHCKOTO W BETEPUHAPHOTO TPHMEHEHHs H
npununnam CHCTEMBI COTPYAHKYECTBA (apmatieBTHYeCKHX HHCTekLmii (PIC/S).

Hactoawmii ceptudukaT OTpakaeT CTaTyC MPOU3BOACTBEHHOH TIUIOIAAKH Ha MOMEHT TpOBEICHMS
(papmaieBTHUECKOH MHCIIEKUMH M MO MCTedeHuM Gonee 3 JeT OT AaThl MOCIEAHEr0 JHS MOCHeAHEro
MHCTIEKTUPOBAHHS He MOXET CYMTAThCS JNOKYMEHTOM, CBHIETENBCTBYIOLUMM O CTaTyce COOTBETCTBHs. Cpok
AeiicTBUS cepTU(HMKATa MOXKET ObITh COKpALLEH NPH HCIO/Ib30BAHHH COOTBETCTBYIOLHX NPHHLIMIIOB yPaBIeHHS
pUCKAMM TIpM HAIMYMW COOTBETCTBYIOWEH 3anucu B noje «OrpaHH4YeHHs WIIH TOACHHTENbHBIE 3aMETKH,
Kkacaroluecs 061acTH NPUMEHEHNS HACTOALLEro cepTUdHKaTay.

CepruduKar sBisetcss IeACTBUTENILHBIM B CJly4ac NPE/ICTABICHHA BCEX €r0 JINCTOB (KAK OCHOBHBIX JIHCTOB,
TaK W JIOTIOJIHUTESbHbIX JIHCTOB).

AYTEHTHHHOCTh (NOMIMHHOCTb) HACTOALLETO cepTUdHuKaTa MOXKHO npoBepHTb B Gase naHHbIX Komurera
MeAMLMHCKOro U (hapMaLeBTHYeckoro koHTpons MuHHCTepCTBa 31paBooxpanetis Pecrybnnku Kasaxcrah.

Ecnn cepTHdMKAT He MpeicTaBlieH B ykasaHHOM 6ase JaHHbIX, ClIeAyeT OOpaTHTBCA B yMONTHOMOUCHHBIi

oprad, ero BblJ1aBLUKH.

————
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EBpa3sniiCKMii IKOHOMMUUYECKHUI COI03

1.3.1. Buonoruueckas IeKapcTBEHHas NpOLYKLH:

Ne GMP/EAEU/KZ/221-07-2025 .
iL X | JlekapcTBeHHbIe CPEACTBA VIl MEAHLIMHCKOTO MPUMEHEHHS
JlekapcTBEHHbIE MpenapaThl I KIIMHHYECKHX MCCIe0BAHUI (MCIBITAHHIA)
Kon HauMeHoBaHMe N
1. MPOU3BOJACTBEHHBIE OINEPALIMH - JEKAPCTBEHHAS MPOOYKLUA
1.1 | CrepunbHas mpoayKums
1.1.1 TMpou3BoaMMas aCENTHYECKHM ITyTeM (onepaluH 00paboTKH IS ClieTyOMHX JIEKAPCTBEHHBIX HOpM):
1.1.1.1. XKunkune nekapcteeHHble GopMbl Gosbmoro oovema
1.1.1.2. )Kunkue nekapcTBeHHble HOpPMBI Maoro ooseMa
1.1.1.3. JInogpunuzatsl
1.1.1.4. Teepable nekapcTBeHHbIE HOPMBI H HMILIAHTATHI
1.1.1.5. Markue nekapcTBeHHble GOPMBI
1.1.1.6. [Ipoyas npoxyKLHs, TPOU3BOAMMASN B ACENTHYECKHUX YCIOBHS: PACTBOPbI, CYCIIEH3UH W 3MYJIbCHM B
OJHON030BOM KOHTEHHEPE C TEXHONIOrHEH BbIyBaHHA/3aMoNHeHHA/ynnoTHeHUs BFS.
1.1.2. TlonsepraeMas GUHUIIHON cTepHaM3aLKH (onepaury 00pabOTKH JUIS CIEAYIOMIHX JIEKAPCTBEHHBIX (PopM)]
1.1.2.1. )Kuakue nekapctBeHHble GopMbl 6016M10r0 06EeMa N
1.1 2.2. )Knakue nexapcTBeHHble HOPMBI Manoro o6bemMa @
1.1.2.3. Teepable JiekapcTBEHHbIE GOPMBI H HMIIAHTATBI D
1.1.2.4. Msarkue nekapcreeHHble GOpMBI N
1.1.2.5. Tlpoyas npoaykuus, nonsepraemMas GHHHIITHON CTEPHITH3ALMA
1.1.3. Belrmyckarommii KOHTPOJIb KauecTBa (BBIMYCK CEPHH)
1.2 | HecrepunbHas nmpomyKLus
1.2.1. HecTepHnbHas MpoayKUHs (TEXHONOTHYECKHE ONMEPALHH IS MOy YeHHs ClIEIy FOILMX JIEKApCTBEHHBIX hopM):
X 1.2.1.1. Kancynsl B TBep10o# 000n04Ke
1.2.1.2. Kancynsl B Msrkoii oonouke N9
1.2.1.3. XKeBaTenbHble NeKapCcTBEHHbIE (POPMBI l
1.2.1.4. UMnperHupoBaHHble JIeKapCTBEHHBIE (HOPMBI
1.2.1.5. XXunkue nekapcTBeHHBIE GOPMBI JUIsl HAPYKHOTO MPUMEHEHHUS
1.2.1.6. XKuaxue nekapcTBeHHble GOPMBI 1151 BHYTPEHHETO NPUMEHEHUS
1.2.1.7. MeanUHMHCKHE ra3bl
1.2.1.8. TIpoune TBepable JeKapCTBEHHBIE HOPMBI N
1.2.1.9. [Ipenapatel, HaXOAAIIHECSA NOA AaBJICHHEM
1.2.1.10. PapuoHyKJIMAHbBIE T€HEPATOPbL ’9]
1.2.1.11. Msrkre nekapcTBeHHbIe GOpPMBI 8
1.2.1.12. CBeuu (cynno3HTOPHH) b3
X 1.2.".13. TabneTkH
1.2.1.14. TpaHcaepMalibHbIE TU1ACThIPH g
X 1.2.1.15. Tlpoyas HeCTEpWIbHAA MPOMYKIMA: ICPOUIKH JUlA IIPHTOTOBJIEHHS pacTBOpa /Ulsl MpHeMa BHY Tpb
X 1.2.2. BuinycKalOLnii KOHTPOJIb KayecTsa (CepTH(UKALMA CEPHH) ’(;
1.3 | Buonoruyeckas JeKkapcTBEHHas NPOIyKLUHUs é‘

1.3.1.1. [TpoayKTEl KpOBH

1.3.1.2. UMMyHoOJOrHuecKas MpoayKLHs

1.3.1.3. TIpoayKUHs Ha OCHOBE COMAaTHYECKHUX KNETOK (IMPOLYKUHA IS TEPANUH COMaTHUECKHMHU KJIETKaM )

1.3.1.4. 'eHoTepaneBTUYECKAs NPOAYKLHA

1.3.1.5. BuoTeXHONOrHYECKas NPOAY KUK

1.3.1.6. TIpoayKumsi, BblAeNeHHas W3 HBOTHLIX KCTOYHHKOB WJIM OPraHOB (TKaHeii) desioBeka

1.3.1.7. TkaHeuHkeHepHas NPOaYKUHA (MPOAYKUHA TKaHEBOH HHXKEHEPUH)

0‘6 fi‘“ 0’.‘
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EBpasniiCcKMii IKOHOMUYECKUW COKO3
Ne GMP/EAEU/KZ/221-07-2025

1.

(V3

.1.8. TIpoyas 6uonoruyeckas neKapCTBEHHAs MPOIYKLIKA

1.3.2. Beinyckalolmii KOHTpoJib kadyecTsa (cepTudrkaims cepun) (repedeHb BUUOB POLYKIHH):

. [IpomyKThl KPOBU

. UIMMyHonoryyeckas npoayKuus

. IIpoyKThl Ha OCHOBE COMAaTHUYECKHX KIETOK (MPOMYKUHS 1JIs Tepalii COMAaTUIECKHX KITETOK)

. 'eHoTepaneBTHYECKAA NPOLYKLMA

. BuotexHonoruueckas TNpo Iy KLIHA

. ITponykuus, BeiieleHHasA U3 XXMBOTHRIX MCTOYHMKOB WJIM OPraHoB (TKaHeil) yeoBeka

9 |19 119 |19 19 |19 [
K- TP [ 1]

. TkaHeuHKeHepHas NPoayKuUs (MPOLYKLUHA TKAHEBOH MHXEHEPHH)

P) (VS (OR[N Y [ORY FISR kY fov)

1.3.2.8. Ipoyas 6uonoruyeckas iekapcTBEHHas MPOLYKIHA

[1pouas nexapcTBEHHas MPOLYKUHS WIH IPOH3BOACTBEHHAS AEATENBHOCTh

1.4.1. IlpousBolcTBO:

1.4.1.1. PacTutensHas NpogyKuus

1.4.1.2. 'omeonaTHyecKoi NpoXyKLHU

1.4.1.3. [1poyas npoaykuus

1.4.2. Crepunuzaums dapMaueBTHIECKHX cyOCTaHLM|, BCIOMOraTeIbHbIX BEIECTB, TOTOBOM NPOTYKLMH:

1.4.2.1. duabTpauns

1.4.2.2. Cyxokaposas CTEpHIM3aLUs

1.4.2.3. Ctepuin3auys napoM

1.4.2.4. XuMuueckas cTepHIH3aLust

1.4.2.5. Crepunuszauna raMMa-u3myyeHHeM

1.4.2.6. Crepunusalys NEKTPOHHBIM H3ITyUEHHEM

1.4.3. I1pouee

Vnakoska

1.5.1. [lepBu4Has ynakoBka:

1.5.1.1. Kancymsl B TBEpoH 060souke

1.5.1.2. Kancynsl B MArkoH obosouke

1.5.1.3. XesartenbHble NekapcTBEHHbIE GOPMBI

1.5.1.4. UMnperaupoBaHHbIE JIeKapCTBEHHbIE HOPMBI

1.5.1.5. XXuakue nekapcTBeHHBIE HOPMBI Il HAPY»KHOr0 MPUMEHEHUA

1.5.1.6. XXnnkue NiekapcTBeHHBIE (OPMBI 1Sl BHYTPEHHEr0 NPUMEHEHHS

1.5.1.7. MeQWUMHCKHE ra3bl

1.5.1.8. [Ipoune TBepable IeKapCTBEHHBIE GOPMBI

1.5.1.9. INpenapaTbl, HAXOAAILIMECS MO/ AaBJEHHEM

1.5.1.10. PaquoHyKJIMAHbIE FEHEPATOPBI

1.5.1.11. Msrkue nekapcTBeHHblE (GOPMbI

1.5.1.12. CBeun (cynno3uTopHH)

1.5.1.13. TabneTku

N
J

1.5.1.14. TpaHcaepMalibHble IIaCTLIpU

Y

1.5.1.15. TIpouas HecTepubHasA NeKapCTBEHHAA MPOIY KL : MOPOLIKH JUIsl npHTOTOBNEHHA pacTBOpa A1
npruemMa BHYTpPb

1.5.2. Bropyunas (norpebutenbckas) yrnakoBka

KoHTposib kauecTBa

1.6.1. MuKkpo6HOJOTMYECKHE UCTbITAHUSA: CTEPHILHOCTD

X

1.6.2. MKpOGHONOrMUECKOE TECTUPOBAHHE: MUKPOOHONOrHyecKas YucToTa

X

1.6.3. Xumunueckue (Gpu3nueckne) HCIbITaHHA

1.6.4. buonoruyeckue UcnbiTaHus

3 orvowenun JHoObLIX orpanuuenuﬂ WK nosicHed, OTHOCAWMXCH K INaHHBIM [POH3BOACTBEHHBIM ONEpaLHiIM (32 MCKJNOMEHH
Cllyyaes, Korja rosCHEHHME ABnsAcCTCA 00wmM KOMMEHTapHEM K npoueccam Ha npou3BOACTBCHHOM 06‘!)&!([‘6), rae 6bl HH TIPHUMCHSATIH

IYTH OrpaHKUEHUS WU NOSCHEHHUSA, HEOOXOAMMO BIUIIOYATL OTCLLIKY K COOTBETCTBYIOWEMY HOMCDPY MyHKTA ceprrgpurara GMP.
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EypasunAanbik 3KOHOMUKanbIK 0aakK,
Ne GMP/EAEU/KZ/221-07-2025

2. JIOPLIIK 6HIM UMIIOPTHI KE3IHJIE CAITAHBI BAKBLJIAY JQ
2.1 VIMnopTTanarsii nepinik @HiMHIH canachit GakbLiay: '
2.1.1. MHKPOGHONOTHSIBIK TeCTiIeY: CTEPHIbALTIK <
2.1.2. MUKPOOHONOrHANIBIK TECTiNIEY: MHKPOGHOIOT HANIBIK TA3ANBIK
2.1.3. XuMHANBIK (GHU3MKaNbIK) CHIHAKTAP
2.1.4. BMONOTHATBIK CbIHaKTap
2.2 HMMnopTTanaThii Aapiiik @HIMAI cepusnapabl CepTHOUKATTAY
2.2.1. Crepuiibai eHim:
2.2.1.1. AcenTuKanblK XOJIMEH AaibIHIAIFaH 6HIM
2.2.1.2. COHFBI CTEpHIH3ALIMANAH OTETIH OHIM
2.2.2. Ctepuibai eMec eHIMIED
2.2.3 bHonoruansik Aspinik eHiMm:
2.2.3.1. Kan eHimzepi
2.2.3.2. IMMYHOOTHATBIK OHIM
2.2.3.3. ComMaTHKaJIbIK JKacylIanapra Heri3AeJireH oHiMaep
2.2.3.4. I'eHoTepanusibIK 6HIMIED
2.2.3.5. BHOTEXHOJIOT UsUIBIK OHIM
2.2.3.6. XKaHyapnap HeMece anaM ar3anapbiHaH (TiHAEpiHEH) aNbIHFad oHIMIEp
2.2.3.7. Tingik-MH3eHepJiK eHiMaep (TiHAIK HHXXeHepHUs eHiMaepi)
2.2.3.8. backa aa 6MoNOTHSUIBIK O9piJliK eHiMIep
2.3 Hmnopt (akeny) GoiiblHING 63r€ KbI3MET:

2.3.1. Hakrbl ©MnopT (2KeJTy) ajlaHsl

2.3.2. (" 1aH opi OHAEYTE XKATATHIH APAIBIK OHIMI HMIIOPTTAY

2.3.3. Backa

Bencenai 3at (bencenni 3atap):

3. OHAIPICTIK OIMEPALIUAJIAP-@APMALIEBTHKAJIBIK CYBCTAHIMUAJIAP

3:1

XHMHAJIBIK CHHTE3 3/1iciMeH DeJiceH 1l 3aTTapbl OHipY

.1.1. BenceHai 3aTTap/abl apaibiK 8HIMIEPiH OHIIpY

.1.2. TasapTbiiMaraH papMaLeBTHKAIBIK CyOCTaHIUA OHIIpici

3
3
3.1.3 Ty3 Ty3inyi (TazapTy):
3.1.4. backa A

Taburu ke3nepaeH 6ein any agicTepiMeH GapMaLeBTHKANBIK CybcTaHLMsIIAp OHAIpY

3.2.1. Benceni 3aTTapasl 6CIMJIK TEKTEC KO3AEpAEH beotin amy

3.2.2. Bencenai 3aTTapasl )kaHyap/apaH alblHaThIH ke3lepeH beiry

2.3. Anam arzanapbitaH (TiHaepiHeH) OenceHi 3aTTapasl Oenin amy

4. MuHepanap! WbiFy ke3aepiHeH benceHai 3aTTapasl 6enin amy

2
2.5 BeniHreH 6enceni 3aTTapasl Moaudukauusacsl (3.2.1-3.2.4 TapMaKTapiaH JEPEKKe3 KepceTijeni)
.2.6. Beninren 6esceni 3aTTaphl Tazapty (3.2.1-3.2.4 TapMaKTapiaH epeKKe3 KepceTiieni)

Wl W |w|uw

.2.7. backa <

3.3

B10sTOrHAILIK NPOLIECTEPII MaiiallaHa OThIpbIN Ge/ICEHI 3aTTapbl OHAIPY

3.3.1. depMeHTALHA

3.3.2.  acywanblk ecipiHinep naiianaHbU1aTbIH  @HAIPIC (nainanbLiaTe)
;acylianap TUMiH KepceTy) (kacywanap THIIHIH KepCeTUTyIMEH ONapIblH THITIK epeKLIeNiriH, cmblrbp

LITAMMBIH 3He T. 6. TyciHyre 6osaapbl)

3.3.3. Benin any (Ta3anay)

3.3.4. Moaupukauusaiay

3.3.5. backa

Crepuabai 6enceni 3atrap exaipici (3.1, 3.2, 3.3 GesimMAepi KaTbICTbl 501ATbIH XKEpepiHAe TOAThIPbLLY bl THich|

3.4.1. AcenTuxanslK *araaiaa eHaipinerin 6encenai 3arrap

S_4dfet




EBpPa3MMCKMUI1 IKOHOMUYECKUIA COIO3
Ne GMP/EAEU/KZ/221-07-2025

3.4.1. ®apmauesTHueckie cyGCTaH UMK, MPOH3BOANMBIE B ACENTHYECKIX YCIOBMAX [
3.4.2. dapmaueBTHYECKHE CYOCTAHLHH, nonsepraemble QUHHIIHOIN cTepHIM3ALMK N
3.5 | 3aBeplualouiye cTaiith NPOM3BOACTBA (hapMALEBTHYECKHX cybcranuuii D
3.5.1. Cranuu ¢usuueckoii o6paGoTki: e
3.5.2. [epBHuHas yrnakoBka
3.5.3. Brop1uHas ynakoBka
| 3.5.4. Ilpouee (yKa3aTb JUIsl ONlepauui, He OMHCAHHBIX BbILL
3.6 | Konrpoas kauectna
3.6.1. DusnyeckHe (XHMUUYECKHE) UCTBITAHNS
3.6.2. MUKpOBHONIOrHUeCKHe HCMBITaHMS (BKITIOYAS HICMBLITAHMA HA CTEPHITLHOCTB)
3.6.3. MHKpOOHONOrHUECKHE HCTIBITAHUA (MCKIIOYAs UCTILITAHUA HA CTEPHIILHOCT)
3.6.4. buonoruueckue HenbITaHUS
4. IPOYUE ONEPALUH - DAPMALEBRTUHYECKUE CYBCTAHIIUU
e
OrpannyeHns U1K NOSCHUTENbHbIE 3AMETKH, KACAIOIIHECH 001acTH MpUMEHEHHUs cepTuduKaTa: ‘ y
Ha ozHoBaHYUN OueHKH prckoB oT 16.07.2025 T., CPOK AEHCTBHA cepTU(HKATA OrpaHHdeH 10 3 JeT. E‘
=
I
1
Paiimxynosa . V. \
3amecturens peacenatens Komurera
MEAMLMHCKOro ¥ apMaleBTHUeCKOro l
KOHTpOs
MunucTepcTBa 31paBOOX paHEeHHs
Pecny6nuxu Kazaxcran C
(9.1.0., roaxnoctn)
6.0%.
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