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EBpa3vMMCKMiA IKOHOMUUYECKUIA COI03

PI'V «KomuTeT MeaHLIMHCKOrO M hapMaleBTHYECKOTO KOHTPOIS
Munucrepersa 3apaBooxpanenus Pecry6muxu Kaszaxcrany

CEPTUD®HUKAT

COOTBETCTBUA [TPOU3BOZICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB TPEBOBAHHWSAM [TPABHII
HAJUIEXXALLEW TIPOU3BOACTBEHHOM ITPAKTHKH
EBPA3SHHMCKOI'O D5KOHOMHYECKOI'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/KZ/258-11-2025
Cpox neictsus ¢ 15 okrsabps 2025 rona no 14 oxtabps 2028 roxa
Bhlgan no wroram npoBefeHus (papMaLEBTHUYECKOH MHCHEKUHH B COOTBETCTBHH C [IpaBuiamy
NpoBeACHHs  (apMaLeBTHUECKUX WHCIEKLUMH, yTBepkaeHHbIMM Pemenvem Coseta Eppasuiickoi

IKOHOMMUECKTH KOMHCCHH OT 3 HosOps 2016 r. Ne 83,

KomMuTeT MeaMLIMHCKOrO M (hapMaLEBTHYECKOr0 KOHTPOJIS
Munucrepcrsa 3apasooxpadeHus Pecniybinku Kazaxcran

NMOATBEPIKAACT ClleAytoLIee:
nposejeHa (papMalleBTHYECKas HHCIEKLIMS

AbbVie S.R L.
S.R. 148 Pontina Km 52 s.n.c., 04011 Campoverde di Aprilia (LT), Italy

Ha OCHOBAHMU:

- sasByienns ot 05.09.2024 roga Ha npoBedeHHE MHCIEKUMK HAa COOTBETCTBME TpeOOBAHMAM HaJIeKalues
NpOH3BOACTBEHHOMN NpakTikh EBpazuiickoro 3koOHOMHUYECKOro coto3a (MHOe OCHOBaHMUE).

Ha ocHoBaHMK cBeneHIli, MOMYYEHHBIX NPH NPOBEAEHHH (PapMALEBTHYECKOH WHCIEKLMH, MOC/EAHAN W’
KoTopbIx Oblna nposenera ¢ 13 mo 15 oxtsa6ps 2025 rofa, yCTaHOBIEHO, YTO JaHHOe (hapmalleBTHUeCKO|
IPOU3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeboBanuaM [IpaBui Haaexalled IpoH3BOACTBEHHOM NpakTHKH EBpa3uiickor
IKOHOMHUECKOro CO3a, 3KBUBaneHTHuIX [Tpunuunam u PykoBonctBy EBponelickoro corosa nmo Hajiexaluei
POM3BOJACTBEHHOW NPaKTHKE J1E€KAPCTBEHHBIX CPEACTB [/l MEJULMHCKOrO W BETEPMHAPHOrO MpUMEHEHHS |
npiHuMnam CucteMbl COTpyAHMUeCTBa (papMaleBTHUecknX HHcnekuuit (PIC/S).

Hacrosiwumii  cepTudukar oTpaxaeT CTaTyCc MNPOU3BOACTBEHHOH TNUIOIIAAKM HAa MOMEHT MpoBe/ieHH
(papMaLleBTHUECKOH MHCMEKUMU W MO HcTedeHHH Oonee 3 J1€T OT JaThl MOCIEAHEro [IHs [MOC/EAHEr
MHCNEKTHPOBAHUS HE MOXKET CUYNTAThCA AOKYMEHTOM, CBHETENbCTBYIOLIMM O CTaTyce COOTBETCTBUA. Cpoy
NefcTBHs cepTHU(UKATa MOXKET ObITb COKPALLEH MPH HCMNONb30BAHUHM COOTBETCTBYIOLUUX MPHHLKIIOB YTIPAB/ICH H3
pUCKaMK [IpU HATMYMW COOTBETCTBYOLWEH 3anuck B none «OrpaHvveHHs WIH MOSCHHTENBHbIE 3aMCTKH
KacaloLecs obIacT MPHMeHEH!S HAaCTOALLEro CepTH(HKATay.

Ceprudmkar siBisietcs 1eHCTBUTENbHBIM B Clly4ae MPeACTaBeHHs BCEX €ro JIKCTOB (Kak OCHOBHbIX JIHCTOB
TaK U JONONHUTENbHbIX JIHCTOB).

AYTEHTHUHOCTb (MOAIMHHOCT) HACTOSILIEro cepTH(MKaTa MOXKHO MPOBepHTL B 6ase AaHHbIX Komurer:
MEJIMLIMHCKOrO M (papMaLieBTHUECKOro KOHTPos MuHKcTepeTBa 3apaBooxpatetis Pecnybnnku Kasaxcran.

Ecnn ceptudukar ue npeacrasien B ykasaHHoll 6a3e faHHBIX, CEAYET OGPaTHTLCS B YMOMHOMOMCIHIHBI
opras, ero BblAaBLUMA.
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EBpasuicKuii 3IKOHOMUYECKUIA COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/258-11-2025

X | JlexapcTBeHHbIE CPENCTBA AN MEAMLUMHCKOrO IIPHMEHEHUS
JlexapcTBeHHBIE NpenapaThl A1 KIHHHYECKHX HCCEN0BAHMH (McTIBITAHHI)
Kon HaumeHoBanue
1. TIPOU3BOACTBEHHBIE OMNEPAIIMHU - JEKAPCTBEHHAS TPOAYKIIUS
1.1 | CrepurwHas npoayKuus
1.1.1 Tpoussoaumas acenTH4eCKUM MyTeM (onepauus 06paboTKM UIst CIIeYIOMHX JIEKApCTBEHHBIX (hOPM):

1.1.1.1. 5Kuizikue nekapcTeenHble hOpMbl HOIBIIOro 0OBEMA

1.1.1.2. 5Kuinkue nexapcTBeHHblE (GOPMBI MATOro o6bemMa
1.1.1.3. JInopunuzats
1.
L:
1.

DS

X

et s

¥

7 SOTS

oJ

(9

1.1.4. Teepakie JiekapcTBEHHbIE HOPMBI H UMILIAHTATHI
1.1.5. Markue nekapctaeHHble HOpMBI
1.

4O\ -’%ﬂ. t1o O\

1.6. Tlpouas nponykums, NPOM3BOAWMAs B ACENTHYECKHX YCTOBHA: 9

1.1.2. [Noasepraemas GHHHLIHOI cTepunu3auuu (onepaluy o6paboTKM LUIA CJIeIYIOLIHX JeKapCTBEHHbIX (O 7

1.1.2.1. JKunkue niekapcTBeHHble pOPMBI GONBIIOro 0fbemMa N9
1.1.2.2. XKunkue nexapcTBeHHbIe GOpMBI Manoro o6bsema 9

1.1.2.3. Teepable ekapcTBeHHbIE HOPMBI K HMIUIAHTATHI S
1.1.2.4. MsArkue JekapcTBeHHbIE (POPMBI
1.1.2.5. TIpouas nponykuus, noasepraemasi (pPUHHIIHON CTEPHUIHU3ALUM

‘o X 1.1.3. Beimmyckatoninii KOHTPOJb KayecTBa (BBINYCK CEPHH)
7’{5: 1.2 | HecTepunbHas mpoayKums
1.2.1. HecTepunbHas nposyKuus (TEXHONOTHYECKHE OMEPALMH IS IOy YeHHs CeYIOIMX JeKapCTBEHHBIX (hopa)
1.2.1.1. Kancynsl B TBepao# o6omnoyke
1.2.1.2. Karncynbl B MATKOH 000JI0uKe
1.2.1.3. XeBartenbHele JeKapcTBeHHbIE HOPMBI
.1.4. IMnperuupoBaHHsIE JIEKAPCTBEHHbBIE (OPMBI
1.2.1.5. XKunkue nekapcTBeHHblE (GOPMBI UIsS HAPYIKHOTO MPHMEHEHHS
.2.1.6. XKunkue nexapcTBeHHbIe (POPMBI U151 BHYTPEHHEro MpUMeHEHUS
1.2.1.7. MEAHUMHCKHE Ta3bl
1.2.1.8. Tlpouue TBepable JekapcTBEHHbBIE HOPMBI
1.2.1.9. Ilpenapatsl, HaxoAsilKMecs MojJ AaBIEHHEM
1.2.1.10. PanuoHyKAHAHBIE FTEHEPATOPHI
1.2.1.11. MsArkue siexapcTBeHHbIe GOPMBI
1.2.1.12. Cpeys (cynnosuTopuu)
2.1.13. TabneTku
1.2.1.14. TpaHcaepMalbHbl€ MUIACTBIPU |
1.2.1.15. [Ipoyas HecTepuibHas MPOAYKLMA: NOPOLIKH s PHIOTOBIEHHS PACTBOPOB [Ulsl IpHEMa BHY TP
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1.3 | Buonoruyeckas J€KapCcTBEHHAs NPOAYKIIHA

1.3.1. Buonoruyeckas JieKapCTBEHHas MPO/LY KLIMSI:
3.1.1. [1poayKTbl KpOBH

.1.2. UMMyHonoruueckas npojyKuus

.1.3. Tlpoaykuusi Ha OCHOBE COMATHYECKHMX KIIETOK (PO KL JULsl TEpANHH COMAaTUYECKHMH KNETKaM
.1.4. l'eHoTepaneBTUYECKas NPOLYKLHUA

.1.5. BuoTexHoaoruueckas npoayKuus
.1
.

6. [lpoayKums, BbleneHHas U3 UBOTHBIX MCTOYHMKOB MIIM OPraHOB (TKaHei) yenoBexa
7. TkaHenHxeHepHas NpoayKLus (MpoayKUHS TKAHEBOH HHIKEHEPHH)
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EBpa3nidicKnii 3KOHOMUYECKKIA COL03
Ne GMP/EAEU/KZ/258-11-2025
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1.3.1.8. TIpoyas Guosornyeckas JekapcTBeHHAs MPOLY KM

(9

1.3.2. Boimyckaromwmii KOHTpoJIb kauecTsa (cepTuduKamys cepyy) (TlepeueHb BUIOB MPOILYKLMH):

WA

1.3.2.1. IlponyKThl KpOBH

1.3.2.2. IMMyHonorHyeckas npoayKuus

2 7
a 0‘(3\“‘ i)
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2 ~
1.3.2.3. IlpoayKTsl Ha OCHOBE COMATHYECKHX KJIETOK (MPOMYKIIKA /Ul TEPAllHH COMATHYECKUX KJIETOK)

1.3.2.4. TeHoTepaneBTHYECKas MPOIYKIHS

1.3.2.5. BuotexHonoruyeckas npoayKLus

1.3.2.6. Ipoaykiys, BblIeNeHHas U3 XKUBOTHBIX HCTOYHHKOB WM OPraHoB (TKaHeH) yenoBeka

ﬁ
CONG
N G

1.3.2.7. TkaHenHxKeHepHast NPOAYKLHs (TIPOIY KUK TKAHEBOU HHKEHEPHM)

1.3.2.8. Ilpoyas Guonoryyeckas iekapcTBEHHAs TIPOIY KLU

HDO‘{aﬂ -I€KAPCTBEHHAS NMPOMYKLMA MK MPOU3BOACTBEHHAS! IEATEIIbHOCTD

1.4.1. [TpousBoacTBo:

1.4.1.1. PacTuTenbHas npoaykKLUus

1.4.1.2. ToMeonaTUyecKoH NpoayKIuK

Ao

1.4.1.3. Ilpouas npoaykuus

1.4.2. Crepuaunzaims papMaleBTUIECKUX CYGCTAHIMM, BCIOMOraTeNbHBIX BEIIECTB, TOTOBOM MPOYKLIHH:

DIONCHHICO.NHIC
/ f?»)(.h(\\:‘t

1.4.2.1. QunbTpauus

1.4.2.2. CyxoapoBas cTepHUIH3aLHs

D

1.4.2.3. Crepunusauns nmapom

1.4.2.4, XvMu4eckasi CTepHIM3aLms

1.4.2.5. Ctepunnzauns raMMa-mu3TyuyeHHeM

B

1.4.2.6. CTeprnn3anys 31eKTPOHHBIM H3Ty4eHHEM

1.4.3. Tlpouee

VnakoBka

1.5.1. TleppUyHas yrnakoBKa:

9 A

1.5.1.1. Kancynsl B TBEpHO# 000sI04KE

1.5.1.2. KancyJsisl B MATKOH 000J104Ke

1.5.1.3. JXKeBaTenbHble JIeKapCTBEHHbIE (DOPMBI

1.5.1.4. IMniperHupoBaHHbIe JeKapCTBEHHBIE (POPMBL

1.5.1.5. XKunkue jekapcTBeHHbIEe GOPMBI Tl HAPYKHOTO MPHMEHEHHSA

N Y]

1.5.1.6. XKunkue nexapcTBeHHble (POpMbI U BHYTPEHHET0 NPMMEHEHHS

1.5.1.7. MeauuuvHckue rassl

L

1.5.1.8. Ipoune TBepAble TeKapCTBEHHbIE HOPMEL

C

1.5.1.9. INpenapathl, HAXOAALIKECSA NON TABIEHUEM

1.5.1.10. PaguoHYKJIWAHbIE FEHEPATOPBI

1.5.1.11. Msrkue JlekapcTBeHHbIE (OPMEI

1.5.1.12. Cpeyt (cynno3uTOpuH)

1.5.1.13. TabaeTku

1.5.1.14. TpaHciepMalbHbIE NJ1aCThIPH

1.5.1.15. [Ipouas HecTepuibHasA JEKaPCTBEHHAS POy KIIMA:

1.5.2. BropuuHas (noTpedHuTenbCKas) ynakoBka

KoHTpoJib kauyecTBa

1.6.1. MUKpOOHOIOTMYECKUE UCTIBITAHUA: CTEPUIILHOCTD

X9

1.6.2. MukpoGuonoruyeckoe TeCTHpOBaHHE: MUKpOOHOIOrHyeckas YucToTa

1.6.3. XuMuueckue (p13MUeCcKHe) UCMbITAHUA

1.6.4. Buoaoruyeckue UCnblTaHUs

B ornoweiinn 100bIX orpanwlcnwﬁ MM NOSCHEH, OTHOCALUMXCHA K JaHHBIM NPOXU3BOACTBCHHLIM onepauusm (’Ja HCKMOYCHY
cllyyaeB, KOorjaa rnosiCHEHUE ABJISACTCS 0bwMumM KOMMEHTApHEM K Mpoueccam Ha [IPOU3BOACTBEHHOM 061:6!(1'6), rae Obl HH MpUNMCHSLT

YTH Orpalinielini UIM NOSCHEHMA, HCOOX0AMMO BKIIOYATh OTCLIIKY K COOTBETCTBYIOUIEMY HOMERY MyHKTa ceprudurara GMP.
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EBpasniicKkuii IKOHOMMYECKUIA COol03
Ne GMP/EAEU/KZ/258-11-2025

npoyee)

J

3.3.3. Buizenenune (04UCTKa)

3.3.4. Momudykauus
3.3.5. [1pouee

3.4 | Tlpou3BOACTBO CTEPUIILHLIX (PapMALEBTHUECKHX cy6eranumit (paspenst 3.1, 3.2, 3.3 DO/UKHBL GbITh 3an0nHes

riae npMMeHUMOo) L

2. UMINOPT JIEKAPCTBEHHOM NPOAYKLHHA
2.1 | KouTponb kauecTsa IMNOpTHPYEMOii iekapcTBEHHOI MPOLAYKLUHH
2.1.1. MuKpoGHONOrHecKIie HCNBITAHMS: CTEPHIBLHOCTD
2.1.2. MHKpOGHONOrHYECKOE TECTHPOBAHNE: MUKPOOHOIOrHY€ecKas YHCTOTA
2.1.3. Xumuueckue (punueckue) nenbitaHus
2.1.4. Buonoriyeckne nenbITaHus » u
2.2 | CepTndukauus cepui MMNOPTHPYEMOIi IeKaPCTBEHHON NpOaYKUHH
2.2.1. CrepuiibHas NpoayKuUHs: 9
2.2.1.1. Tlpon3BoMMAs B aCENTHUYECKHX YCTOBHSIX &
2.2.1.2. INoneepraemas GpUHHLLIHON CTEPUIH3AILMH av
2.2.2. HectepinbHas NnpoayKLHs s |
2.2.3 BuoJorHuecKas NeKapcTBEHHast POy KLU ;, “ ;
2.2.3.1. ITpomyKThl KpOBH | a 5
2.2.3.2. IMMyHonoruueckas npoayKuus B
2.2.3.3. lpoayKuus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (MPOAYKLAS [UISl TePaiii COMATHIECKMMMU KIIETKaM i
2.2.3.4. 'eHoTEpaneBTHUECKHE MPOLYKTHI | |G
2.2.3.5. buorexHonoruyeckas nMpomLyKLus
2.2.3.6. IlpoyKuusi, BblaeJeHHas M3 )KMBOTHBIX HCTOUHHMKOB HJIM OPTaHOB (TKaHel) yesoBeka & n
2.2.3.7. TkaHeUHxeHepHas NPOLYKUHs (TPOIYKUKA TKAHEBOH MHKEHEPHH) |
i % 2.2.3.8. Ilpoyas Ouosoruveckas JjekapcTBEHHas NPOLYKLHs >
2.3 | Ilpouas nesiTenbHOCTb MO UMMOPTY (BBO3Y) |
§ 2.3.1. [Nnowanka ¢pu3nyeckoro ummnopra (BBo3a)
; 2.3.2. iMmopT npoMeXyTOYHOH NMpOAyKLHMH, NMoABepraiouieics naipHehed oopaboTke ?
: iﬁ 2.3.3. Ilpoyee
i - 3. MPOU3BOJCTBEHHBIE ONMEPALIMU — PAPMALIEBTUUECKKE CYSCTAHLIUHU
¢ \’*g PdapmaneBTHYeckasd cyOCcTaHUNs (CyOCTaHLUM):
, y 3.1 | Ilpou3soacteo papMaLEBTHUECKHUX CYOCTaHLMH METOAOM XUMHYECKOTO CHHTE3a ¢
3.1.1. [1poH3BOACTBO MPOMENKYTOUHbBIX MPOAYKTOB (papMalleBTHIECKON CYyOCTaHUMK
3.1.2. I1pon3BOACTBO HEOUHMLLIEHHOM (hapMalleBTHUECKO# cyOcTaHLHH
3.1.3 ConeobpazoBaHne (OYHCTKA): viG
; 3.1.4. [1pouee
3.2 | TIlpoussoacTBo hapMalleBTHUECKUX CYOCTaHLMHA METONAMH BbIAEIEHHUS U3 IPUPOLHBIX HCTOYHUKOB
3.2.1. Buienenne papMalUeBTHUECKUX CyOCTaHUMK H3 HCTOYHHKOB PACTHTEIbHOTO MPOHCXOXAEHUS
3.2.2. Boinenenye hapMaleBTHYECKHX CyOCTaHLMI U3 HCTOYHHKOB XXHBOTHOTO MPOHCXOXKACHHUS
3.2.3. Boigenesne (hapMaleBTHYeCKUX CyOCTaHLMA H3 OPraHOB (TKaHeii) 9enoseka s,
3.2.4. BoizeneHune GapMaleBTHUECKUX CyOCTaHUMA U3 HCTOYHHKOB MUHEPAIILHOIO MPOUCXOXKACHNA v
3.2.5 Monudukauus BblaeseHHOM dapMaleBTHYeCKOH cyOcTaHUyK (YKa3bIBaeTCA U3 MyHKTOB 3.2.1-3.2.4) (}
3.2.6. OuncTka BbIIENeHHON (apmaLeBTUeckol cy6cTanumy (YKasbBAaeTCA MCTOYHHK M3 TIHKTOB 3.2.1-3.2.4)| s,
3.2.7. [pouee =4
3.3 | IlpoussoacTso dapMaLeBTHUECKHX CYOCTaHUMM C HCNIOMb30BAHHEM OMOJIOrMUECKUX MPOLIECCOB b
3.3.1. ®epMeHTaLMA
3.3.2. TIpoM3BOACTBO C HCMOJNbL30BAHMEM KJICTOYHBIX KYJbTYD (ykasaTb 1y §
UCMONb3YEMBIX KJIETOK) (MO yKa3aHHeM THIa KIeTOK MOHHMAETCs X THIOoBas CreLHHHUHOCTD, TMHHSL, WTAMN
>
7

&
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EBpasmnicKuii aKoHOMUYecKuii coto3
Ne GMP/EAEU/KZ/258-11-2025

3.4.1. ®GapmaueBTHYECKHE CYOCTAHLHH, IPOM3BONNMBIE B ACENTHUECKHX YCIIOBHAX
3.4.2. dapmaueBTHuecKie cyOcTaHLK, noaBepraeMbie GHHHUILIHON CTEpIIH3aLHH
3.5 | 3asepuiarollie CTaflK MPOH3BOACTBA (papMaLEBTHIECKHX CYOCTaHLMi 1
3.5.1. Crapnu dusuueckoii o6paboTku:
3.5.2. llepBuuHas ynakoska ]
3.5.3. Bropuunas yrakoska o
3.5.4. Tlpouee (yxasaTb A1 ONepaumif, He Onucaiii|:
BblLUE) |
3.6 | KonTpons kauectsa _ 1IN
3.6.1. ®uzuyeckue (XUMHUECKUE) HCTILITAHUS B E
3.6.2. Mukpobuonoruiecke McneiTanu (BKIIOYas ACIBITAHHS HA CTEPIJIBHOCTD)
3.6.3. Mukpo6HosiorueckHe HenbITaHUA (MCKITIOYast HCITBITAHAS HA CTEPUIIbHOCTD) <
3.6.4. BHONOrMYeCcKUe UCTIbITAHHS

4. MTIPOYUE ONNEPALIUU - PAPMALIEBTUUECKHUE CYBCTAHLIMA

OrpaHuyeHls WK MOSCHUTENbHbIE 3aMETKH, Kacaromuecs 0671acTH MPIMEHeHHs CepTHQHKATA:
Cpok neiicTBUs cepTruduKaTa OrpaHH4eH 10 3 JeT.

CepTudukaT NpPUMEHUM K NEATENBbHOCTH IUIOIIAJKU MO BTOPUYHOM YNAaKOBKE, CEPTHOHKALMH M BBINYCKY CepH
NekapcTBeHROro npenapata « Cunaruc® 100 Mr/MI, pacTBOp WISl BHY TPHMBILIEUHOrO BBEACHHA BO (IakoHax ¢ 00beM()!
HanonHeHus 0.5 My ‘

¢

Paiimky.ioBa I'.Y.

3amectuTens [Ipencenares
KomMuTeTa MEJULMHCKOrO U
$papMaLEeBTHYECKOr0 KOHTPOIA
MMUHHCTEPCTBA 3paBOOXPaHEHH

Pecnybanku Kaszaxcran
(®.1.0., 20NAII0CTD)

a¥ 11. L0025

(4272 NOATIHCANIISI, /UL MEC. FITT)
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Eypa3uanbiK 3KOHOMUKaNbIK 0aaK,

«Kasakcran Pecriy6ankaceinbin JIencay bk caktay MHHHCTpJIIr
MennumnHaneik sxoHe hapmaueBTHKANbIK 6aKbliay KomHTeTi» PMM

CEPTHO®HUKATBI

EYPA3HAJIBIK SKOHOMHUKAJIBIK OJAKTBIH
THUICTI GHAIPICTIK [MPAKTUKA KAFUJTATIAPLIHBIH TAJIATITAPBIHA

JIOPUIIK 3ATTAP ©OHJIIPICIHIH, COUKECTITT TYPAJIBI e

Ne GMP/EAEU/KZ/258-11-2025
Konnausiny mep3imi 2025 skuinrsl 15 kazannan 2028 sbutrsl 14 Kazanra aeiin
Eypasusabik 5KOHOMUKaNbIK KOMHccHs keHecidin 2016 skeutrbl 3 Kapamagarsl Ne 83 wmieunivimen)
OekiTinred (apmalleBTUKAIbIK MHCTIEKLHS OTKI3y KaruaalapblHa CoHKec (apManeBTHKAIbIK HHCIIEKLMS

GTI\l3y KOPBITbIHABLIAPEI OoibiHIIA 6ep1.n)11

Kasakcran Pecny6aukackl JleHcayJ IblK caKTay MUHHUCTPIIIT]
MeIMLMHATBIK )KoHe hapMaleBTUKAIBIK 6aKblilay KOMHTETI

MbIHAHb! haCTaHabI:
(papMaLeBTUKAJILIK HHCTICKLMS OTKI31/I

AbbVie SRL.
S.R. 148 Pontina Km 52 s.n.c., 04011 Campoverde di Aprilia (LT), Italy

Herizinze:
- Eypasusanblk 35KOHOMMKANbGIK OJAKTBIH THICTI ©HAIpiCTiIK NpPaKTHKACBIHBIH TananTapblHA COHKECTIriHE
nHenekuis skyprizyre 05.09.2024 >kl ©TiHIMI (03re HETi3).
(DapMaleBTHKAIBIK WHCTIEKIMS OTKi3y Ke3iHIe alblHFaH MaJliMerTep Heri3iHne, COHFBICHI 2025 >KbUIrH)
13 kasanmeH 15 ka3aH apaibIFblHAQ ©TKI3UINeH OChl (JapMaLEBTAKAILIK OHAIpYIIl EypasHanbIK 9KOHOMUKaIIbIK
0naKkTbIH THICTI @HAIPICTIK NpaKTHKa KaFuJalapblHbIH TATANTapbIHA COMKEC Keme/li Aen OenrineH i, Me1LIMHaIbI
)KOME BETEPUHAPUANBIK KOJAaHyFa apHajlraH Jopijik 3aTTaplblH THICTI OHAIIPICTIK NpPAaKTHKAChl KIHE
(hapMaLeBTHKAIBIK MHCIIEKUMSNAP BIHTHIMAKTACThIFbI XKyHeciHiH (PIC/S) karnnarrape! meH Eyponaneik Onakrsift
OacLbUIbIFbIHA HalamMarbl.
Ocbl cepTuduKat papmaLeBTHKaIbIK HHCTIEKLMS 0TKi3y KYHIHE eHAipiCTiK anaH MapTeOeciH KkepceTeni kg
ocbl (papMauUEeBTHKAIbIK MHCIEKUMs JKYPri3iireH KYHHEH 0acranm 3 SKbLT ©TKEH COH COHMKeCTik MapTebecif
aliFakTaiiThlH KyXaT peTiHge caHanmaiiael. CepTH(UKATTBIH KojJaHeuly Mep3iMi «Ochl cepTHpUKATTLIR
KOJIIAHbI/ly CanachlHa KaTbICThl LUEKTeyJep HeMece TyCiHAipMe jasbajiapy» XKOJBIHAA Ol Typasisl THICTI HKa3OR
GoJica, KayinT.pai 6ackapyAblH THICTi KaFuaaTTapblH NaiilanaHy Ke3iHAe KbICKapTELTy bl MYMKIH.
Ceptudpkar oHbIH Gapibik napaktapbl (HErisri napakrapel Aa, KOChIMIUA MApaKTapbl 1a) YCbIHbINFaY
ykaraaiina raHa skapamabl 00J1bn Tabblnaibl.
Ocbl cepTHUKATTBIH caiikecTirin (TynHyckacein) Kasakcran Pecrydnikacsl HeHcayblK caKkTay MHHUCTPIL]i
MeanLMHATBIK YaHe (apMaLeBTHKaIbIK 0aKbllay KOMHTETIHIH A€PEKKOPBIH/A TeKcepyre 6oabl.
Erep cepTH(uKaT KepceTinreH aepektep 6asacbiHad TabbLiMaca, OHbl Oepred YaKIJIETTi opranfa xadapaacy

Kepek.
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X

MenuuuHanblK KONaaHyra apHanraH aspijik 3aTrap

KnuHuKaNbIK 3epTTey apHajlraH A9pilik 3arTap

Konbl

ATaybl

1. OHAIPICTIK OMEPALUSJIAP - 19 PLJIIK OHIMIEP

1.1

CrepuiibJil ©HIM

1.1.1 AcenTHKAIbIK KOJIMEH AaliblHAAIFaH OHiM (MbIHA AOPiMiK TypJiepAi OHAeyTe apHanFaH orepauuaiap):

1.1.1. Ynken xenemueri cyMbiK Aopiik TypJep

1.1.2. Kenewmi 1arbiH CyHbIK JOpijlik Typaep

1.3. JInopunuzarrap

i
.1.1.4. KarTel 0opinik Typnep XoHe UMILTaHTaTTap
1.1.5. JKyMcak mopinik Typnep

.1.1.6. AcenTuKanblK XOJIMeH JaibIHAAIFaH 63re eHiMIep:

1.1.2. CoHFbl CTEpMIM3ALMAAAH OTETIH OHIM (MbIHA JOPiNiK TypJaep1i eHneyre apHanFraH onepanusnap):

1.1.2.1. YakeH Kenemeri cyMbiK JIopilik Typiep

1.1.2.2. Kenemi warbiH CyibIK JOpiiK Typrep

1.1.2.3. KaTTb! fopinik TypJep JKoHe HMIJIAHTATTap

1.1.2.4. XKyMcak 19pistik Typiep

1.1.2.5. CoHFbl CTEPUIIM3ALIMANAAH OTETIH 63r¢ OHIMAEP

X

1.1.3. UlprrapbibiM canachlH 6akbinay (CepHs MbIFApbLIbIMBI)

1.2

Crepuiibiii eMec eHIMIED.

1.2.1. CTepuibai emec eHiMzep (xeneci Aapinik Typaepai amy ke3iHAeri TeXHONOTHABIK ornepaumsaiap):

1.2.1.1. KaOblrbl KaTThl KancyJianap

1.2.1.2. KaObITbl )kyMcaK KancyJajap

1.2.1.3. 11lajina#ThlH N3PiNiK TYpJIEP

1.2.1.4. UMnperH1paik A9pinik Typsep

1.2.1.5. ChipTKa KOJLAaHyFa apHanFaH CyHbIK I9PIIK Typiiep

1.2. 1.6. lwke KongaHyFa apHaiFral cyiblK A8piNik Typiep

\l

. MenuunHanbi K razaap

B

OO

. Backa j1a KaTTbl I9pisiK TYypJep

. KpIchIMaarbl MpenaparTap

l\) l\) l\) l\
JUIDY U N
\D

10 PannoHyKIMATEP FeHepaTopaapbl

.] I 11. XKyMcax nspifik Typsaep

1.2.1.12. CBeua (Cynmno3UTOpHHIED)

1.2.1.13. Tabnerkanap

1.2.1.14. TpancaepMalbi kaObICTHIPFBIILTAD

1.2.1.15. Backa ja crepuib/i emec oHiMep: Iiike kabbliaay YiUiH epiTinai faleiHaayFa apHanfaH yHTAK,

MHranAaUMara apHaliFaH kancyJa

l
O N O OO D

1.2.2. IpIFapblabiM canachiH 6akpliay (CepUaHbl cepTHdHKaTTay)

BUOJOrHANBIK JOPiiK OHIM

1.3.1. BHONOTHANBIK A8piJiK OHIM:

1.3.1.1. Kan enimaepi

1.3.1.2. UIMMYHOOTHAJIBIK 6HIM

1.3.1.3. ComaTuKanbiK 5kacyllaiapFa Herisiesire eHiMaep

faY A ToYa 4

1.3.1.4. TesoTepanusiblK OHiMaep

1.3.1.5. BHOTEXHONOr UsIbIK OHIM

1.3.1.6. XKanyapnap Hemece ajaM ar3ajlapblHat (TinaepiHeH) allbIHFaH @HIMIED

1.5.1.7. TiHDik-HH>KkeHepaik oHiMaep (TiHAiK HHKEHEPHS oHiMaepi)

S _20er
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1.3.1.8. bronorussik e3re eHiMaep

1.3.2. UlbirapbuibIMblH 6aKbinay (cepusiHbl cepridukarTay) (eHiMAep TypaepiHi Tizbeci):

1.3.2.1. KaH eHimzepi

1.3.2.2. IMMYHOJOTUATBIK OHIM

1.3.2.3. ComaTHkansIK Xacylanapra Heri3aeared eHiMaep

1.3.2.4. T'eHoTepanusnblK eHiMIED

1.3.2.5. BHOTEXHOJIOTHsUIBIK OHIM

1.3.2.6. XXanyapnap Hemece ajlaM ar3aiapbiHaH (TiHIepiHeH) albIHFaH OHiMaep

1.3.2.7. TiH HHXeHePHACHIHBIH OHIMIEp]

1.3.2.8. Buonoruaneik e3re eHiMaep

O3re eHIMIEp HEMeCe OHIIPICTIK KbI3MET

1.4.1. Ouapipic:

1.4.1.1. ©cimaik eHimMaepi

1.4.1.2. ToMeonaTHsabIK @HIMIEp

1.4.1.3. ©3re eHimzep

1.4.2. Bencenni 3arTapzsl, KOCbIMILA 3aTTap/bl, JalibIH OHIMIEpIi CTepHIH3ALAIAY :

1.4.2.1. Cysy

1.4.2.1. Kyprak bICTbIKIIEH CTepHIK3aLusIay

1.4.2.3. ByMeH cTepuansanusiay

1.4.2.4. X¥MHUANBIK CTEPUIU3ALMATAY

1.4.2.5. 'amMma-coyneMeH cTepuik3alusIay

1.4.2.6. DNEeKTpOHABI COyNeMeH CTepHIIM3aLMAIaY.

1.4.3. backa

Kanrtama:

1.5.1. Bacranks! (iliki) Kanrama:

1.5.1.1. KaObifbl KaTThl KancyJiajap

1.5.1.2. Kabblfbl JKyMcaK Kancynanap

1.5.1.3. lllaiiHaiiThIH AopiTiK TYpHEp

1.5.1.4. TONBIKTHIPbIIFAH A3PIJIK TYPIEP

1.5.1.5. ChIpTKa KOJAaHyFa apHafaH CYHBIK 19pilik Typaep

1.5.1.6. Iuike KonjaHyfa apHanFaH CyHbIK A9pifik Typiep

1.5.1.7. MeaduMHaNbIK ra3gap

1.5.1.8. ©3re KaTTbI A3PLIIK Typliep

1.5.1.9. KpicbIMaaFbl NIpenapaTTap

1.5.1.10. PagroHyKIHATEp TeHepaTopiapbl

1.5.1.11. XKymcak fepislik TypJep

ot

1.12. Ceua (cynnosutopuiinep)

5.
.5.1.13. Tabnerkanap

[

1.5.1.14. TpaHcaepMaJlbAi Xa0bICThIPFbILITAD

1.5.1.15. Crepunbai emec e3re eHiMAep: ke kabeinaay ywi epilinai AaiibiHAayFa apHANFAH YHTAK, HHIQIS(AIY
apuasran kancyJia ; - -

X

1.5.2. Exidmi (TYTbIHYWbILIbIK) KanTama

1.6

LllbiFapy canachlH 0aKbLiay Wbl B

1.6.1. MUKpOBHONOTHAJIIK TECTiley: CTEPUbI 1¢

1.6.2. MUKpOBHONOrHSJIbIK TECTiNIEY: MUKPOOHONOTHA/IBIK Ta3aNbIK 1S

1.6.3. XuMusnbik (pU3nKanbiK) TECTIIEY

1.6.4. BruonorusuibIK TeCTiney

| Ocui onaipt
JANbl TyC :
fapMarbilbiiL THICTI HOMIDIHC CLITEMCHI KOCY KaKET.

CTiK ONCPAUMANApra KaTLICTbl KC3 KE/NrCH WeKTeylepre Hemece TycinaipMenepre KaTbiCTbl (TYCiHAIpME BHAIPICTIK O0LEKTLICIT NpoLee
HIKTCME GOMBIN TAGLUIATHIH JKArAaiinapasl KOCnaran/a), OChl WEKTEYAEp HeMECE TYCIHAIPMENED Kaii xeplie Konaanwunca aa, GMP cepriigs
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2. JOPUIIK 6HIM UMNIOPTHI KE3IHAE CAITAHBI BAKBUIAY
2.1 MMriopTTanartbiH L9pilik ©HIMHIH canackiy fakbinay:
2.1.1. MHKpOGHONOrHANBIK TECTINEY: CTEPHABAITIK
2.1.2. MHKpOOHONOTHANBIK TECTiNIeY: MUKPOGHONIOTHSBIK Ta3aIbIK
2.1.3. Xumusnbik (GH3HKasbIK) ChIHAKTAP
2.1.4. FUONOTHANBIK CbIHAKTAP
MMnoprranatbiH 09pinik eHiMai ceprsiapabl cepTudukartay
2.2.1. Crepuabii eHim: AL
2.2.1.1. AcenTHKanbIK )KOJIMEH AalbIHAANFAH OHIM B
2.2.1.2. CoHfbl CTepHIM3ALMIAAH OTETIH OHIM K
2.2.2. CTepwibili emec eHIMAED ‘ ;
2.2.3 BHONOTHANBIK A9PiNiK OHIM: R 1
.2.3.1. KaH enimaepi
. UMMYHONOTHSINBIK OHIM _
. ComaturkanbIK xacylianapra Heri3aenreH oHiMaep &
. CeHoTepanuabIK oHiMaep B |
. BHOTEXHONOrUsNbIK OHIM ’ ’
. XKanyapnap Hemece agaM ar3anapbiHaH (TiHAEpiHEH) alblHFAH OHIMIEP
. TiHpik-nOKeHepaix eHiMaep (TiHiK UHXXKeHepHs oHiMiepi)
2 2 8 Backa fa GHONOTHsIbLIK IOPINiK eHiMIep
HimMnopT (axeny) OofibIHILA ©3re KbI3MET:
2.3.1. Haktbl uMnopT (skeny) anaHsl
2. OnaH opi eneyre »kaTaTblH apajiblK OHiMAI UMIIOPTTaY
3. backa G,
2, OHAIPICTIK ONEPAUMUAJIAP-OAFrMALEBTUKAJIBIK CYBCTAHIHNAJIAP :
bencenni 3at (Oencenni 3arap):
3.1 XHUMUANBIK CHHTE3 d1iciMen OeNcen i 3aTTapAEl 8HIIpY
3.1.1. Benceni 3aTTapabl apajblK OHiMACPiH OHAIDY
3.1.2. TazapTblMaraH apMaUeBTHKANIbIK cy6cra}rum eHuipici
3.1.3 Ty3 Ty3uyi (TazapTy): :
3.1.4. Backa
Taburu ke3aepaeH Goin any saicrepiMeH papMaUeBTHKANBIK CyOcTaHUMsIap OHIIPY
3.2.1. Bencenni 3aTTapabl eciMaik TEKTeC ke3aepaeH bein ary
3.2.2. Bencenzi 3aTTaps! XKaHyapsap/aH allblHAThIH Ke3aepaeH 6eay
3.2.3. Anam arsanapeiHaH (TinaepiHeH) Gencenni 3aTTapast Geuin amy
3.2.4. Munepanapl WblFy Ko31epiHeH GeNceni 3a1Tap/bl fenin ay
2.5 Beninren Gescenai 3aTtapanl Moaupuraluscel (3.2.1-3.2.4 TapMakT:pIaH NEPEKKS3 KopceTiieni)
.2.6. Beninren GenceHai 3aTTaps! Ta3apTy (3.2.1-3.2.4 TapMaKTapiaH ASPEKKO3 KOPCETNEA])
.2.7. backa : N
BIIOJ]OI‘MHHLIK npouecTepai naiaanasa oTelpbIn 6ence1{111 3aTTap/bl BHAIPY -
3.1. @epMeHTaLNA s
3. 3 )Kacyujaﬂbm ecipinfiniep mnaijanaxbinaTbif BHIIipiC (nal‘lmubmm'm
Acacyma.nap Tumin Kepcery) (Kacywanap THIiHIH KepceTmymeH ONapAbIH THOTIK ePeKWIEeNirii, Chi3blFhii].
lTaMMbIH XKaHe T. 6. Tycinyre Gonaas)  ° ™ ‘
3.3.3. benin any (Tazanay) o
3.3.4. Moauukaunanay )

3.3.5. backa g ‘
3.4 Crepuabai 6enceHai sarrap enaipici (3.1, 3.3 Genimaepi KaTbicTbl 6HONATBIH KEPJIEPIHAE TONTHIPLINY bI THIG |7

3.4.1. AcenTnkablK jKkaraaiila enaipiieTis 6enceru11 3arTap 1
S 4 06er

[§9]
[89]

|
3 b s

V- D dT

b

Qoo o]
Qi\)i\)i\)l\)l\)l
3 (o Lo o Lo Lo [ |t
\l'ax'u‘l:-'wi\)

1§
t

S S A

(S
()

e L A Bl

23.2
2.3

(V5]
89}

LJJ b)

UJ

U
(V%)




T T e s (ol e 1 A w4 T

-
s
=
-
.
=
-
2

g

Eypa3suanbik 3KOHOMUKanbIK oaak,
No GMP/EAEU/KZ/258-11-2025

3.4.2. CoHrbl 3apapcbi3aanablpyFa YuIbipaliTeiH 6enceHi 3aTTap

BesnceHni 3aTTaphbl OHAIPICIHIH COHFbI Ke3eHaepi
3.5.1. Ou3MKaNbIK OHAEY CAThUIAPbI:

3.5.2. Bipinwi kantama

3.5.3. ExiHili Kantama

CanaHbl bakblnay

3.5.4. backa (KoFapbl1a CHIIATTATIMAaFaH OIMepaLHaap YLWiH KOpeeTy )

3.6.1. ®uzukanbiK (XHMHAIBIK) CbIHAKTAp

3.6.2. MUKpOOGUONOrHs/IbIK ChIHAKTAp (CTEPHIIbTINIK ChIHAKTAPEIH KOCA)

3.6.3. MUKPOGHONOTHANBIK ChIHAKTAP (CTEPHMIBAUTIK ChIHAKTAPbIH KOCIIaFaH/a)

3.6.4. BHONOTHANBIK ChIHAKTAP

4. BACKA ONEPALIUSIJIAP - BEJICEH/I 3ATTAP

CepTHdHKaTTBI KONIAHY CallachlHa KaTHICThI LIEKTEYep HeMece TyciHaipme xasbaiap:
CepTH(HKATTHIH KOMAAHBUTY MEP3iMi 3 HKbUIMEH MIEKTENTI.

Ceprudukar euaipicTik anansiHaarsl «Cunaruc® 100 Mr/mi, GyIuibikeT iwiHe eHTi3yre apHallFaH CpITIHAI TapiaIf

NpENapaTThiil €::iHW (TYThIHY LIbLILIK) KANTAMACK! K9HE CEPHANAP/IbIH WIbIFAPBLTBIMb! FoMBIHIIA KO JAHBUIAbL.
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