Eypasuanbik, skoHOMMKanbIK oAak,

«Kasakcran Pecniy6mmkacimbii Hencayneik cakray Munucrpniri
Menunumnansix sxone (bapmanenTuransik Oakpinay komureriy PMM

CEPTH®UKATLI

EYPA3USJIBIK SKOHOMMKAJIBIK OJIAKTBIH,

THICTI ©HIIPICTIK IIPAKTHUKA KAFI/IZ[AJI{XPI)IHBIH TAJIATITAPLIHA
HOPUIIK 3ATTAP OHIIPICIHIH COMKECTITT TYPAJIBI

Ne GMP/EAEU/KZ/44-06-2023

Konnaneury mepsimi 2023 skpimest 02 Haypbizan 2026 sxeinest 01 Haypeisra efiin

Eypasusibik skoHOMUKaNbIK KOMUCCHS Kkenecinin 2016 sxputFel 3 kapamanarer No 83 wemimipMen
OexiTinren QapMallcBTHKAIBIK HHCTCKIMS OTKIZY Karujanapbina coikec (hapMaleBTHKANLIK HHCTIEKI IS

OTKI3Y KOPBITHIH/bLIAPEI GOMBIHIIA Bepinai.

Kasakcran Pecuvbnukack Jencaybik caktay MUGUCTPIAIN
MeIUUHHATBIK JaHe dhapmanesTIKaTLIK DaKLlIay KOMUTET]

MEBIHAHB] pacTajinL;
(apmaneBTHKAIBIK MHCTICKLIHS oTKizinai

IPR Pharmaceuticals, Inc.
San Isidro Industrial Park, Carr. I 88, Lote 17, Canovanas, Puerto Rico
Herisinge:

- Eypasusneix akonomuxansik opakrein Trieri OHJIPICTIK 1IPAKTUKACKIHBIN TajanTapelHa colikecTinine

MHCNCKOus xyprisyre 23.06.2022 skuuirs orimivi (e3re Heriz).

DapMalneBTUKATIBIK HHCICKIIHS OTKI3Y Ke3iHJle aJbIHFAN MamiMeTTep Herisinze, courbichl 2023 KoUTrsI
27 axkman Men 02 naypbia ApanbITbinia  OTKISUITell 0Chbl (hapMaleBTHKAIIBIK eHtipywi  Eypasuanpik
IKOHOMHMKAIBIK 0faKkTei Tuicti ewuipicric npaxruxa Karulanapbeitbli, Tananrapbina calikec Kememi gen

Benrineni.

Ocel ceprudukar dapmanesTukanbIK HHCHEKIHs OTKI3Y KYHiHEe eHlipicTiK anan Maprebecin KepeeT:
HKOHE OChl (hapMallCBTHKANBIK WHCIICKIUS KYPrisinren Kymmed 6Gacram 3 wbUl oTKeH COH c¢alikec
Moprebecin  afirakraiiTein  Kyskar peTiHie  caHaaMaitpL. Ceprudmkartsin  KomyansLTy MepsiMi «O
CePTU(UKATTHIH, KOMIAHBITY caachiHa KaTbICTDI IIEKTeYNep Hemece TyciHjipme xasdasapy» KoJbIHA
Typansl TmicTi kasba Gosca, Kayirrepni  GackapyabiH  THicTi KaruparrapblH - naiianany  keaid
KBICKapThITYbI MYMKIH.

Cepruduxar ousiy Gapnsik NapaxTapel (HErisri napakrapsl 1a, KOChIMLIA HapakTapel a) YChIHLUIT
JKarJlai/ia raHa skapambl Goibin TabbI1aJbL.

Ocbl ceprudmkarTein coiikecririn (rynnyckacein) Kazakcran PecniyGrnmxkacer  Jlencaysbik cakrtay

MHUHHCTPIITT Memumnanesix skone (hapmaleBTUKAIBIK OaKbutay KoMuTeTiHiH NEPEKKOPbINIA TEKCepy
Bonampl.

Erep ceprudukar Kepeerinren gepekrep GazachiHan TaObuIMaca, OHbl Gepren yokinerri opran
xabapracy kepex.
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Eypasusanbik skoHOMUKanbIk opak,
Ne GMP/EAEU/KZ/ 44-06-2023

x

Memmuunanbik koyanyra apHaJIFaH JIapijlik 3arrap

Knnnukansi seprrey apranran JOpuliK 3arTTap

Konpr

Ataypl

1. OHAIPICTIK ONIEPALLUSLJIAP - AOPLIIK OHIMJEP

1.1

Crepunniii oHiM

1.1.1 AcenTukanblk skonMen JadbIHIaFal OHIM (MBIHA I3piNtik Typiiepii ewieyre apHanFan onepaimsuiap):

L.1.1.1. Ynken konemueri cyiinik apiik Typaep

1.1.1.2. Kenemi marsin cyiibik Aopinik Typaep

1.1.1.3. Mucuepcusuiap

1.1.1.4. Jlnodmmmzarrap

1.1.1.5. KarTl aopinik TYPJICP OHE HMILIAHTATTAD

1.1.1.6. Jymcak nopinix TYpnep

1.1.1.7. Acenrmuxanbik xolmMen JalibiHnanran_esre oHiMuep

1.1.2. Conrpl crepunmsaimsian otetin oniv {Mblua jopinik Typaepni OHJIEYIC apHaJIFal oIepalusiap):

1.1.2.1. Yaken keliemzieri cyibix JOpiIiK Typiiep

1.1.2.2. Kesiemi marbin CYJBIK JOpinik Typiep

1.1.2.3. Karrs! jippinik TYPJICP KOHE UMILIAHTATTAD

1.1.2.4. Xymcak mopinik typrep

1.1.2.5. Conrpl CTepunmsanmsaan oterin osre oHimMzep

1.1.3. IIbIFapeuisiM canackin bakbiay (cepus WbIFapbUIbIMbI)

1.2

Crepuabai emec enimjep.

1.2.1. Crepunei emec eHimzep(keneci Jopinik TYPJICPI aily Ke3iHeri TeXHOIOTHAIBIK onepauusap):

1.2.1.1. Kabhirsl KarThl Karcynanap

1.2.1.2. KabbIrst sxymcax Karncyianap

1.2.1.3. UlaiiHaiitsin gopinik Typiep

1.2.1.4. Umuperampaik aopisik Typiaep

1.2.1.5. CeIpTKa KONAanyra apHallFaH CyHbIK Japinik Typiiep

1.2.1.6. Imke konmanyra apHaJiraH CyMbIK Iapilik Typiiep

1.2.1.7. Mepuuunanbix razjap

1.2.1.8. backa jia karThl 1opinik Typiiep

1.2.1.9. KBIChIMIars npenaparrap

1.2.1.10. Paanonykiurep [eHEPaTOpIIaphI

L1.1.11. XKymcak nopinix TYpliep

1.2.1.12, Cseua (cynnosuropwuiinep)

1.2.1.13. Tabuerkanap

1.2.1.14. Tpancnepmaib i HaAOLICTBIPFBILITAD

1.2.1.15. Murpapymunans i (TbIpTHIK {IMine) enrisyre apuairan Kypanrsliap

1.2.1.15. Backa nia crepunbai emec OHIMICp

1.2.2. IHbrapsuibiv carnacein Oakplnay (cepusHel ceptHdHKaTTAY)

1.3

Buonornsaneix sapinix onim

1.3.1. buonorusuiik sapisnik oni:

1.3.1.1. Kan enimaepi

1.3.1.2. UIMMyHOIOTHIBIK 0HiM

1.3.1.3. Comatuxansix Kacymanapra HerisiereH eHimMaep

1.3.1.4. T'eHOTepamsUIbIK OHiMzEp

1.3.1.5; bHoTexnonorusuinik onim

1.3.1.6. XKanyapnap uemece anam arsanapeitial (Tinjepinen) anpiran OHIMIEp

1.3.1.7. Tingik-mmkenepii onimzep (ringix HIDKCHCPHA OHIMAGPI)
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1.3.1.8. Buonorussik ozre oHiMzIep

1.3.2. IbirapeiibiMein OaxbuIay (cepuambl cepru¢ukarray) (enimaep TYpaepidix Tiz6eci):

1.3.2.1. Kan enimiepi

1.3.2.2. UIMMYHOIOTHSIBIK OHiM

1.3.2.3. Comatukansix Kacylalapra Heriszeres oHiMep

1.32.4. I'eHoTepanmsnbIK oHIMzIep

1.3.25, Buotexnonoruansix enim

1.3.2.6. JKanyapnap nemece anam arzanapbiHa (TiHAepineH) anbluran eHimMep

1.3.2.7. TiH urKeHepUsIChIHbIL oHiMzIepi

1.3.2.8. Buonorusiibik o3re oHiMaep

1.4

Osre oniMep Hemece OHJIPICTIK KbIZMET

1.4.1. Ouipic:

1.4.1.1. Ocimaix enimuepi

1.4.1.2. Tomeonmarusinix enimiep

1.4.1.3. Ozre OHIMIep

1.4.2. Bencenni 3aTTap/ibl, KOCKIMUIA 3aTTapAkl, NAbIH oHiMepni CTepHIH3ALIMIAY:

1.4.2.1. Cysy

1.4.2.1. Kyprak sicThikien CTCPHIM3ALHAIAY

1.4.2.3. bymen CTepUITM3ALMANAy

1.4.2.4, Xumusneix CTEPHIIH3ALIHsTIAY

1.4.2.5. T'amma-caynemen CTCPHIH3ANMSIAY

1.4.2.6. Snekrponast coynemen CTepHIH3ALIAsLIAY.

1.4.3. Backa

Kanrtama:

1.5.1. bacranks: (imki) kanrama::

1.5.1.1. KaBbirs! kaTTer Kancynanap

1.5.1.2. KaBGbIFbl sxyMcak KarncyJanap

1.5.1.3. Wlaiinaiitein nopinik TYpliep

1.5.1.4. ToabIKTBIpbUIFaN 1opiik TYpacp

1.5.1.5. CripTra Konzaiyra apHaiFan Cyiibix JIDPINIK Typaep

1.5.1.6. luixe Konpanyra apHanran CYHBIK I9PLTIK TYpiiep

1.5.1.7. Memuumuaisik rasuap

1.5.1.8. Osre karTs! gopinik TYpaep

1.5.1.9. Kpicnimaars npenaparrap

1.5.1.10. Papuonyxnuirep I'eHCPATOPIAPLT

1.5.1.11. Kymcak gopinik Typicp

1.5.1.12. Caeua (cynmnosuropuiinep)

1.5.1.13. Tabacrkanap

1.5.1.14. Tpancaepmarsii KAOBICTHIPFBIIIITAD

1.5.1.15. Crepunsii emec osre OHIMIEp

1.5.2. Exinui (Tyreinyumsinbi) karrama

1.6

Ilsirapy canace Sakpimayus

1.6.1. MukpoBuonorusisix TCCTUICY: CTCPUIIbA]

1.6.2. MuUKpPOOHOTOrMAIbIK TECTINey: MHKPOOHOTOrHABIK Ta3aNbIK

X

1.6.3. Xumuanek (pusuransik) recriney

1.6.4. Buonorusneix TecTijgey

Ocnl enuipicrik ONepauuanapra KaThiCThl Ke3 KeIrey WEKTEYIEPre HEMECe TYCIHJLpMENepre KaThICTbI {TycinaipMe euni
obbextizieri npougcrepre wanmsr TYcinikreme 6ombin Tabhinarem Karafiap el KOCTIAPANA), OCKI LISKTCYIED Hemece TYCiHips
kail sxepie konnansuica za, GMP SCPTH(UKATH TAPMAFBIHLIH THICT HOMipiHe cinremei KOCY KaeT.

DicTik
CEI'ICF
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2.1

2. IOPLUIIK OHIM UMIIOPTBI KE3IHJIE CAITAHBI BAKBILJIAY

HUmnoprranarein nopinix OHIMHIHY canackin Baxkplay:

2.1.1. Mukpo&uonorusbix TeCTUICY: CTePHIILLINiK

2.1.2. MHKpOOHONIOTHSLIBIK TECTUICY: MUKPOOHOIOIHAIBIK Ta3aNbIK

2.1.3. Xumusuibik (busukasr K) ChIHaKTap

2.1.4. BHONOrvsLTBIK ChIHAKTap

2.2

Hmnoprranarsin enimg CEpHSNIApILI cepTH(UKATTAY

2.2.1. Crepunbii enim:

22.1.1. ACCIITHKANIBIK JKOIMeH JAABIHAANFaH OHiM

2.2.1.2. Courbl cTepuivzatmsan OTETIH OHiM

2.2.2. Crepribiii emec OHiMaEp

2.2.3 Buonorusiisik IIPINiK OHIM:

2.2.3.1. Kan eniMepi

2.2.3.2. IMMYHOIOTHSIIBIK OHIM

2.2.3.3. ComaTuxanpik Kacymanapra Herisjienren oximep

2.2.3.4. l'eHOTEpanusuibK OHIMJIED

223.5. BHOTCXHONOTUATNBIK OHIM

2.2.3.6. Xaryapmap nemece anam arsanapbliat (Tinaepinen) ansinran oniMcp

2.2.3.7. Tiugix-umkenepik OHiMJIep (TinAiK HisKeHepUs OHiMzIepi)

2.2.3.8. Backa nia OHMONIOTHAIBIK napinik eniMaep

2.3

MmmopT (akeny) Goiibiiina 03re Kniamer:

2.3.1. Hakror HUMIOPT (9KeTy) anans

2.3.2. Opan opi emjieyre xataThin ApAIbIK OHIMITI UMITOpTTAY

2.3.3. Backa

Bencenyni sat (Gencenni 3arap):

3. OHIPICTIK OHEPAI],HHJ'[AP-(DAPMA[IEBTI/II{AJI]:JI( CYBCTAHLIUAJIAP

3.1

XUMUATIBIK CHHTE3 pticiMen Oenceni saTTapms OHIIpY

3.1.1. Besicenni saTrapsi apanblk eHiMJICpPin oHuipy

3.1.2. TazapruiiMaran hapmauesTHRATLIK cyOcTanums oHuipici

3.1.3 Ty3 rysinyi (Tasap'ry)ﬂm:'rannaﬂy

3.1.4. Backa

3.2

Taburu kesuepaen Gonin ally ouuicTepiMen papMaleBTHKANbIK cyOcTanumsiap emipy

3.2.1. Bencenui satrapinl ocimMaik TekTec Kesfiepien fenin any

3.2.2. Benceni 3aTTAPMBI XKaHyapIap/an ainbIHATELH ke3zepaeH bony

3.2.3. Anam arzanapsiuan (riumepinen) Senceni 3arTapjel douin any

3.2.4. Munepanis! meiry Ko3nepinen Gencen/ii saTtapisi 6oiin any

3.2.5 Boniuren Gesncenui 3aTTap/ibl Moxuduraumics (3.2.1-3.2.4 TapMaKTapaan Iepekkos kepeerinei)

3.2.6. Boninren 6encenni 3aTTapkl tasapry (3.2.1-3.2.4 tapmakrapian JEPCKKe3 KopeeTiieni)

3.2.7. backa

33

buonorusisik TNPOLECTEP I NakNaTaia OTeIphIL Gelcen] 3aTTap/ibl OHIIpY

3.3.1. DepmenTarius

3.3.2.  acyuaneix ocipinjtinep  mainanannaTsIg OHlipic (naliransia e
Kacymwianap THIR Kepcery) (Kacymanap Tuminin KOPCETINYIMeH Onapibly THITIK CPEeKIIENriH, ChI3LIFBIH

IITAMMBIH 3K9He T. 0. Tycinyre Gonajmr)

3.3.3. Benin any (razanay)

334, Monu@maumﬂay

3.3.5. Backa

34

—

|

Crepunnni 6encensi 3arrap enuipici (3.1, 3.2, 3.3 GoniMaepi KaTbicTh GonaTeig KEpJIePiIe TONTBLIPBULYDI T]

3.4.1. AcenTHKaIbIK KaF/aiija OHAIpINeTi Genceri sarrap
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3.4.2. Conrpl 3apapChI3AANIBIPYFa YINBIpaH iy eicenai sarTap

3.5 Bencenni 3aTTaphl OHUIPICIHIH COHFRI Kezenepi

3.5.1. Ousukanpik OHJICY CAaTBLIAPBI: IICKTEH OTKI3Y

3.5.2. bipiuwi kantama

3.5.3. Exinuri kanrrama

3.5.4. Backa (korapeuia cunarranvaran ONEePANMAIAD YUIIH K¢

0

peery)

3.6 Canausl GakpLiay

3.6.1. Ousukansik (XMMUSIILIK) ChIHAKTAp

3.6.2. MHKpOOHONOrHSAILIK CBIHAKTAP (CTCPHIIL/ITIK CHIHAKTAPBIH KOCa)

3.6.3. MHKpOOHONOTHsLIBIK ChIHAKTap (CTCPHILALIIK ChIHAKTAPLIH Kocnarania)

3.6.4. Buonoruansik ChIHAKTap

4. BACKA ONEPALIMSIIIAP - BEJICEHAI 3ATTAP

CepTuduKaTtbl KOINARY Canackna KaThioTer LIEKTEYJIep HeMece Tycinaipme skazbanap: -

Axmernusiz JL.M.
Kasaxcran Pecny6ankach
Hencaynsix caxray MUHHCTPIIriHIY

MQHHLIHH&IILIK HoHe (bapMElIIGBTHKaHBIK

GaKLmay KOMHTETI TOparacbIHbLIH M.a.
(AJK.D., mayasnimu)

09.0%. 2643

(o KojibLTFAH KyHi, KyH,aiimem)




