EBPA3IMICKII DKOHOMUWYECKHMM COIO3
JIETTAPTAMEHT BETEPMHAPHOI'O 1 IIPOJIOBOJILCTBEHHOI'O HAJI3OPA
MMHUCTEPCTBA CEJILCKOI'O XO3MCTBA 1 ITPOJOBOJIbCTBIA
PECIIYEJIMKU BEJIAPYCh

CEPTU®HAKAT
COOTBETCTBHS IPON3BOICTBA BETEPUHAPHBIX TEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB TPEBOBAHUSIM ITPABH.T
HAJUTEAAIEV TPOM3BOACTBEHHON NPAKTHKH
EBPA3HIICKOTI O SKOHOMMYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/BY/00004-2023

BbIiaH 10 WTOTAM IPOBEAEHHs (apMaleBTUIeCKOH HHCIEKINH JlerrapTaMeHTOM
BETEPMHAPHOTO ¥ IPOJIOBONILCTBEHHOIO HAA30pa MuHHCTEpPCTBA CETBCKOro X035HCTBa U
pojloBoJbCTBHA PecmyOmuku benapych
MOATBEPIKIAET Cle/yolilee: IpoBeaeHa GapMaleBTHIeCKas HHCTICKI

O61mecTBa ¢ OrpaHUYeHHON OTBETCTBEHHOCTBIO «[TPOMBETCEPBUC»

(rioMHOe HAUMEHOBAHWE MPOH 3BOTATENS)

yi1. 3mutpoka bamynu, 12, KOMH. 2 a, 220034, . Munck, Pecrry6iuka benapych

(fopunu4eckHid anpec mpou SROIUTENS)
dunnan «IIpomsercepBHc-AnE0ay, yil. 3aBOJICKas, 1/2 u yn. 3aBonckas, 1/3, 222603,
noc. Anp6a, Hecsrkckuit paiion, MuHCKast 0011aCTs, Pecrry6uka bemapych

(anpec MPOM3IBOACTBEHHOA TITOMLANKY, MECTE OCYIUECTBIICHHA HeATETBHOCTH)
Ha OCHOBaHWHM CBEIEHMH, TIOTy4YEHHBIX IIpH MPOBEACHUH (apMareBTHIECKOH
MHCIIEKIIWH, KoTopas Obuta poBeziera ¢ 15.05.2023 o 19.05.2023 rona

(nata / mepuom)
}’CTaHOBJIeHO, qTO I[aHHBIﬁ HpOHBBOI[HTeJIB COOTBETCTBYET Tpe6OBaHI/IHM HpaBHH
Hannencameﬁ HpOPI3BOI[CTB€HHOﬁ HpaKTHKI/I EBpaSHI‘;ICKOI‘O 3KOHOMHYECKOTO COXO34a.

HacTosimuii  cepTHHUKAT OTpaxkaeT CTaTyc IPOM3BOICTBEHHON  IUIOMIAIKH
Ha MOMEHT TIpOoBe/ieHus (hapMaleBTHYeCKON MHCIEKIMH U TI0 HCTEHCHHH 3 mer OT HaThl
[TOCIIeHEero MHs TOCieqHel hapMaleBTHYeCKo! HHCIIeKIHH He JOJDKCH NPUHUMATECA B
KayecTBe IOKYMEHTa, CBUETENbCTBYIOLIEr0 O CTaTyce COOTBETCTBHA. Cpok neHcTBHS
ceprudukara MoxeT ObITh COKpalleH TP HCIOMb30BAHNH COOTBETCTBYIOIIHX
IPUHIIAIIOB YIPABIEHUs PHCKaMM IpU HaTHIUH COOTBETCTBYIOIEHN 3amucu 00 3TOM
B noJie «OrpaHrYeHysI HIIH TIOACHUTEIIPHBIC 3aMETKH, Kacarollnecs 00/1aCTH IPUMEHEHUS
HACTOSAIIETO CEPTUPUKATA.

CeprudukaT sBISETCS JeHCTBUTENBHBIM B Clydae IPE[CTABICHIA BCEX €ro
3aII0THEHHbBIX CTPAHMII (KaK OCHOBHBIX JIUCTOB, TaK ¥ OIOTHUTCIbHBIX JTUCTOB).

AyTeHTHYHOCTh  (HOMIMHHOCTB) ~HACTOALIETO cepTU(UKATA MOXHO IPOBEPHUTH
B Gase NAHHBIX BETEPUHAPHOTO (HapMalEBTHIECKOr0 HHCIEKTOpaTa rocylapCTBCHHOTO
yupexneHns «benopyCccKui rOCYIapPCTBEHHBIM BETEPUHAPHBIH LIEHTPY, PACIIONOKEHHOH
110 aJipecy: http://bgve.by/reestr-sertifikatov/ (PeecTp cepTH(UKATOB).

Ecnu cepTUKAT He PEACTaBJIeH B yKa3aHHOH fasze maHHBIX, clexyeT oOpaTUThCA B

yHOHHOMoquHHﬁ opras, ero BBIIaBIITHH.
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Ne GMP/EAEU/ BY /00004-2023

V] BerepuHapHble IEKapCTBEHHbIE CPEICTRA
[J DkcreprMeHTAIbHEIE BeTEPHHAPHBIC JIEKapCTBEHHbBIE CPE/ICTBA

Kon |

HaumMeHOBaHHE

I. [IPOM3BOJICTBEHHBIE OITEPAITNN — BETEPMHAPHLIE JJEKAPCTBEHHBIE

CPEJACTBA

L. 01

CrepunbHas IPOTyKIHs

01.1 TIpoxyKums, IpOM3BOAKMMAs B aCEITHYCCKUX YCIOBHAX (onepanu# 06pabOTKH
ISt CIIeYIONIUX JIEKAPCTBEHHBIX opM):

01.1.1 sku/Kue JekapcTBeHHbIe GopMBI GobImOoro obbemMa

01.1.2 sxuKue TekapcTBeHHbIe GOPMEI Maoro odsemMa

01.1.3 gucnepcuu

01.1.4 muoduau3aTel

01.1.5 TBepABIE IeKapCTBEHHEIE GOPMBI X UMILTAHTATE

01.1.6 MATKHeE JIeKapCTBEHHBIE (POPMEI

01.1.7 npoyasi IPOLYKLIHSI

01.2 [Ipomyxuus, mmoiBepraeMas GUHUIITHON CTepUITA3ALNH
(onepanuu 06pabOTKH [JIA ClIeYIOIHIX JIEKapCTBEHHBIX bopm):

01.2.1. suaKue JieKkapcTBeHHEIE GOpMBI 60JIBIIOro 0bbeMa

01.2.2. skumKHe JIeKapcTBEHHBIE HOPMEI Majloro ooseMa

01.2.3. TBep/ble JIEKAPCTBEHHEIE (POPMBI U UMIIAHTAThI

01.2.4. Msrkue JeKapCTBEHHBIE (OPMBI

01.2.5. mpoyasi MPOTYKLA

01.3. IlepBuuHas ynakoBKa

01.4. BropuyHas ynaKkoBKa

01.5. BeimycKarouid KOHTPOIb KauecTBa

I.02

HecrepribHas TpomyKuus (omeparii o0paboTKy LA CIEAYIOMHMX JeKApCTBEHHBIX
hopm)

02.1 HectepuiipHast IPOOyKIIKUA:

02.1.1 xancyJisl B TBepOH o6oouKe

02.1.2 xamncyJsl B MArKo# 06o1049ke

02.1.3 sxeBaTeNbHbIE JIEKAPCTBEHHBIE (POPMBI

02.1.4 sxuaKie TeKapcTBeHHBIE QOPMEI T HAPYKHOTO IIPUMEHCHNA

02.1.5 KuIKHe TeKapCTBEHHBIe (OPMBI U BHYTPEHHErO IPUMEHCHHA

02.1.6 BeTepUHapHBIE Ta3bl

02.1.7 mpouxe TBEP/bIE IEKapPCTBEHHbIE (OPMBEI

02.1.8 mpenapaThl, HAXOASIIAECS MO AaBJICHHUCM

02.1.9 reHepaTophl paIMOHYKIHIOB

02.1.10 MsITK¥e JIeKapCTBEHHEIE (JOPMEI

02.1.11 cBeun (CyNmO3UTOPHH)

02.1.12 TabneTku

02.1.13 TpaHcaepMaJbHBIC NIaCThIPH

02.1.14 ycrpoiicTBa A MHTpapyMHHATbHOIO (BHYTpHpPYOLIOBOTO) BBEICHHS
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Kon

HaumMeHoBaHHE

02.1.15 mpouast IpOIyKLHs

02.2 ITepuuHas YIIakKoOBKa

02.3 BropuuHas yIIakoBKa

NN N

02.4 BrImycKarolui KOHTPOJIb Ka4ecTBa

1. 03

buonornueckne BETEpUHapPHBIE JICKApPCTBEHHEIE ITPETIapaThI

03.1 Buosioruueckyie BeTepuHapHEIE JICKapCTBEHHbBIC ITPeMapaTel:

03.1.1 mpoayKumsl U3 KPOBH M IJIa3MBI

03.1.2 uMMyHOJIOTHYECKasA POAYKIIHS

03.1.3 mpoxyKLHs KIETOYHOH Tepanuy

03.1.4 reqoTepaneBTHUECKas MPOITYKIHS

03.1.5 6uoTexHOIOTHYECKas TPOAYKIHUSA

03.1.6 mpoAyKIIHs, SKCTparipoBaHHas U3 XKUBOTHBIX UCTOYHHNKOB

03.1.7 npoayKL¥st TKAHEBOH HHIKCHEPUU

03.1.8 nmpoyasi IPOLYKIIHS

03.2. IlepBuuHas yIakoBKa

03.2.1 nuodunuszat

03.2.2 oMyJIbCHSA

03.2.3 cycneH3us

03.2.4 npouee

03.3. BropuyHas yIakoBKa

03.4. BeimycKaroLui KOHTPOJIb Ka4ecTBa

I. 04

Hpoqaﬂ JIeKapCTBEHHAasA NPOAYKIHA WA IIPOH3BOACTBCHHAA neATelIbHOCTh

04.1 TTpon3BOACTBO:

04.1.1 paCTUTEJILHOM IIPOTYKITMH

04.1.2 roMeonaTH4ecKOr MPOIyKIIMH

04.1.3 nmpoyasi IPOLYKIIHS

04.2. ITepBuuHas yliakoBKa

04.3. BropuuHas ylnakoBKa

04.4 TIpouee

04.5 BeImycKaroIIUi KOHTPOJIb Ka4eCcTBa

I, 05

VakoBKa (CBeIEHHs YKa3bIBAIOTCA B CIIydac ec/i IPOM3BOAUTEb OCYLICCTBILACT
omepaLyy 110 yrakoBKe 6e3 IpoBeeH:s TOJHOr0 MKIIA IPOU3BOACTBA — I I 01—
1. 04 He 3aIOJHSIOTCS)

05.1 ITepBuuHas ymakoBKa:

05.1.1 xancynsl B TBepAOH 060I09Ke

05.1.2 KancyJisl B MATKOH 000J109Ke

05.1.3 >keBaTeIbHBIE JEKAPCTBEHHBIE (DOPMEI

05.1.4 UMIIPErHUPOBAHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE (POPMBI

05.1.5 xuaKHe JeKapCTBEHHbIE QOPMBI I HAPYKHOTO TPUMCHECHH S

05.1.6 KHIKHe JTeKapCTBEHHbIe ()OPMBI JIJIsi BHYTPEHHEr0 PUMEHCHHA

05.1.7 BeTeprHapHEIE Ira3bl
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Kon

HaumMmeHOBaHHE

05.1.8 mpoune TBepHbIe JIEKaPCTBEHHBIE YOPMBI

05.1.9 npenapatkl, HaXOAIIKAECS MO NaBICHHEM

05.1.10 reHepaTophl paIHOHYKIIHIOB

05.1.11 markue neKapcTBeHHBIE POPMBI

05.1.12 cBeun (CYIIO3UTOPHH)

05.1.13 TabneTku

05.1.14 TpaHCcIepMaIbHbIC IIACTHIPH

05.1.15 ycrpo#icTBa Ayl HHTPApyMHUHAIBHOTO (BHYTpHpYOIIOBOr0) BBEICHHU

05.1.16 mpoyast NpOTYKIHUs

05.2 BropuuHas yIakoBKa

05.3 BrimycKaromyi KOHTPOJIb Ka4eCTBa

L. 06

KoHTposib KauecTBa

06.1 MuKpoOHOIOTHYECKOE TCCTHPOBAHUE: CTEPHIIBHOCTD

06.2 MuKpoOHOJIOTHYECKOe TECTHPOBAHUE: HECTCPHIIBHOCTD

v

06.3 Xumuueckoe ((HU3MIECKOE) TECTHPOBAHUE

06.4 Brosorn4yeckoe TECTHPOBaHUE

I1. [TIPOM3BOJCTBEHHBIE OITEPALIMN — ®APMAIEBTUYECKHUE CYBCTAHITN

I1.01 | IIpomu3BoncTBO (papMareBTHIECKHUX cyOCTaHIUH METOOM XUMUYECKOro CHHTE3a
01.1 ITpou3BOACTBO IIPOMEKYTOYHBIX ITPOTYKTOB (bapmareBTHYECKO#H CyOCTaHIMH
01.2 TIpon3BoCcTBO (apMalleBTHYeCKOH! CyOCTaHIMU-ChIpLa
01.3 3aBepuiaiolnie CTafuM [POMU3BOACTBEHHOIO Mporecca (narpuMep: O4YMCTKa,
TepeKpUCTaUIN3ALHS, BBIIETICHUE, BRICYIIHBAHNUC, H3MeITbUEeHHE)
01.4 IIpouee

I1.02 | IIpowsBoncTBOo  (hapMaleBTUIECKHX cyOcTaHIMii ~ METOAaMH  BBIIENICHHA
W3 IIPAPOIHBIX UCTOYHHKOB
02.1 Beuenenue GapMaleBTHIECKHX CyOCTaHIMH M3 HCTOYHHUKOB PACTHUTEIBHOTO
MIPOUCXOKIAECHUA
02.2 BeigeneHue (apMaleBTHUECKHX CyOCTaHIMH M3 MCTOYHHKOB JKHBOTHOTO
IIPOUCXOXKIEHUS
02.3 Beimesnenne hapMaleBTHYeCKUX CyOCTaHIMH U3 OPraHoOB (TKaHei) yeloBeKa
02.4 Boimenenue (hapMaleBTHUECKUX CYOCTAaHIMH M3 MCTOYHHKOB MHHEPATBHOTO
IPOUCXOKACHHUS
02.5 MoxnuduKarus BEIIEIEHHONH (apMaleBTHYeCKOH cybcraHuuy (yKasslBaeTcs
WcrouHuk w3 myHkrop 02.1 - 024) (B choydac e€cau  IPHMCHAM
. 02.5, B cepruduKaTe yKa3bIBAIOTCS NPUMEHHMBIC TIIT. 02.1-02.4)
02.6 OuncTka BEUICIEHHONW (apmarepThueckolt cyOcramimn  (YKa3blBacTCs
pcrounwk u3 myHktoB 02.1 — 02.4) (B ciydae ecnd IPAMEHHM L. 02.6,
B cepTH(UKATE YKa3bIBAOTCS IPHMEHUMBIC M. 02.1-02.4)
02.7 IIpouee

I1. 03 | I[Ipou3BOACTBO apMalleBTHIECKHX cyBCTaHIMH C HCIIOTB30BAHAEM OHONOrMIECKHIX

TIPOLIECCOB
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Kon HanmMeHoBanue

03.1 ®epmeHTalMSA

03.2 ITpor3BOACTBO C UCIOJIE30BAaHUEM KIICTOYHBIX KyJIbTYP

03.3 Brijenenne/04nuCcTKa

03.4 Monudukauus

03.5 Ilpoyee

II. 04 | ITpou3BOACTBO CTEPUIBHBIX (hapMaleBTUIECKIX cyberanmmii (paszens: I1. 01, 11. 02,
I1. 03 JMOJKHBI GBITH 3aMOIHEHB], IJ1e IPUMEHUMO)

04.1 MapMaleBTHUYECKUE CYOCTAHIMM, TPOU3BOJMMEIE B ACENTHICCKHX yCIIOBAAX
04.2 dapmMalleBTHIECKUE CyOCTaHIINY, TOBEPracMbIC (UHHUIIHOW CTEPUIIU3ALUN

I1. 05 | 3aBepmIaromiyde CTaIUK IPOU3BOICTBA HapMalleBTHYECKUX cyOcTaHLUA

05.1 Craguu ¢usmueckoil o6paboTky (HampuMep: CyIIKa,pa3Mosl/MUKPOHU3ALHS,
IIPOCEUBAHUE)

05.2 TlepBuuHas ynakoBKa (TOMEIIEHHE/3aaiKa (apMareBTHIECKOH CyOCTaHIMK B
YI1aKOBOYHBIN MaTepHa, HaXOIAIMACs ¢ HeH B HEMIOCPCACTBCHHOM KOHTaKTe)

05.3 BropuuHas ymnakoBka (IIOMEILICHHE 3areyaTadHOM TEepBUYHOM YIIAKOBKH C
(bapmaneBTHyeckol cybOcraHiumeil B Hapy>XHBIM YIaKOBOYHBIA MaTepHal MK
KOHTelHep. DTO TaKke MOXKET BKIIOYaTh B ceOs KaKue-m00 OeHcTBUSA TIO0
MapKUpPOBKe MaTepHaa, HCTIOJIb3YyeMOro B IENIX UeHTU(QUKAIUN WK 00ecTIedeHNs
[POCTIEKUBAEMOCTH  (HyMepalusi —Cepuif) B OTHOLICHHH (hapMareBTHIECKOH
cyOCTaHLIMU

05.4 Ilpouee

I1. 06 | KonTposns KayecTBa

06.1 MukpoOHOIOri4ecKoe TECTUPOBAHUE: CTEPUIIBHOCTD

06.2 MuKpOOHOIOTHYECKOE TECTUPOBAHUE: HECTEPUIIBHOCTD

06.3 Xumugeckoe ((hu3uIecKoe) TECTUPOBAHUE

06.4 Bruonorudyeckoe TeCTUPOBaHUE

I1. 07 | Beimyckaromui KOHTPOJIb KaueCcTBa

OrpaHWYEeHNs WIH MOSCHUTEIBHBIC 3aMETKH, KacalomeeCs 061acTH IpUMEHEHHS cepTuduKaTa:

NeficTBHE [AHHOTO CepTH(UKaTa PacIpOCTPaHSIeTCs Ha MPOH3BOACTBO BETCPHHAPHBIX JIEKapCTBEHHBIX
perapaToB 1eXa TBEPABIX JICKapCTBEHHBIX bopM ¥ 1eXa KHIKMX HECTEPUIBHBIX JIEKapCTBCHHBIX dbopm;
1.02.1.5 sxumkue jneKapcTBeHHbIE (GOPMBI ULl BHYTPEHHErO MPUMEHEHHs: PACTBOPBI LA BHYTPEHHETO
IIPUMEHEHHUS. ¥ BHYTPUMATOYHOTO BBEICHHS;

1. 02.1.7 mpodne TBepAble IEKapCTBEHHBIE (POPMBL: IOPOIIKHA JULT BHYTPEHHETO TIPUMEHEHUS.

3amecturens Munnctpa — JIupexrop
JlerapTaMeHTa BETEPUHAPHOTO

¥ TIPOIOBOJIBCTBEHHOTO HaJ30pa
MHHUCTEPCTBA CEITBCKOTO X03THCTBY U

.. CMUJIBTUHB
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