EBPA3UMCKUI SKOHOMWYECKHWI COIO3
JIETTAPTAMEHT BETEPUHAPHOI'O 1 ITPOJIOBOJILCTBEHHOI'O HAZI30PA
MMWHUCTEPCTBA CEJIbCKOI'O XO3SIMCTBA U ITPOJOBOJIbCTBUA
PECITYBJIUKU BEJIAPYCh

CEPTU®HUKAT
COOTBETCTBUS NPON3BOJICTBA BETEPUHAPHBIX JIEKAPCTBEHHbBIX
CPEJICTB TPEBOBAHUSM ITPABWI
HAJUIEXKAIIEN IPOU3BOACTBEHHON MPAKTUKH
EBPAZHNCKOI'O Y KOHOMHUYECKOI'O COI03A
Ne GMP/EAEU/BY/00023-2024

BbigaH [0 UTOTaM IpOBeleHHs (apMaleBTHYecKod uHCnekuun J[lemapraMeHToM
BETEPUHAPHOI'O U IPOJOBOIBCTBEHHOI0 Han3opa MUHHCTEPCTBA CEIILCKOTO X034icTBa U
npomoBoibCTBUS Pecmybimuku benapych
TIOATBEPXKIAET CleIyIoliee: IIpoBe/ieHa (hapMaeBTHIeCKas HHCICKIHSI

O6urecTBa ¢ OTPaHUYCHHON OTBETCTBEHHOCTHIO

«BEJIDKOTEXHUKA»

niep. TIpoMbIuIeHHsIH, 9, 222823, r.o. Caucnods, [lyxoButickuit palios,
Munckas o6nacTs, PecmyOmnuka benapychb

yi. Crpowurenei, 20, 222823, r.i. CBHCII0Yb, [TyxoBHWYCKMIA palioH,
Musckas o6nacts, Pecybmka bemapych.

Ha OCHOBAHWMHM CBeJcHW, IIOTydEeHHBIX IIPH TNPOBENEHHM (papManeBTHICCKOH
MHCIIEKIIHH, KoTopas 6suta nposeeHa ¢ 05.06.2024 mo 07.06.2024

YCTAHOBJIEHO, YTO [aHHBIH IIPOU3BOMHUTEIb COOTBETCTBYET tpeboBanmsiM [IpaBui
Ha[JIexalnei Mpou3BOICTBEHHOM IPaKTUKK EBpa3niickoro 5KOHOMHYECKOTo COro3a.

Hacrosmuii  cepTuduKkaT OTpakaeT CTAaTyC [POM3BOJCTBEHHOH  ILIOMIANKH
Ha MOMEHT IpOBeIeHuUs (papMaleBTUUECKOH HHCICKIUH U 110 HCTEICHIH 3 JeT OT HAaThl
mocjieHero IHA NocnenHei hapMaleBTUIeCKON MHCIEKIWU He JO/DKCH ITPUHUMATHCA B
KadecTBE JOKYMEHTa, CBHIETENLCTBYIOMIEIO O CTAaTyCe COOTBETCTBHA. Cpok neHcTBHUS
ceptudukara MoXeT OBITh COKpalleH TIpH HCIIOIb30BAHWK COOTBETCTBYIOIIMX
IIPUHIIAIIOB YIPABIIEHKS PUCKaMM IIPH HaJIHIMH COOTBETCTBYIOIIEH 3amucu 00 3TOM
B nosie «OrpaHryeHus WK ITOACHUTEbHbIC 3aMETKH, Kacaroluecs 00J1acTH MpPUMEHEHHUS
HACTOSAIIEro CepTU(UKATay.

Ceprudmkar sBIAeTCS JCHCTBUTENbHBIM B ClIydae TPEACTABICHHA BCEX €TO
3aII0JIHEHHBIX CTPaHHUL (KaK OCHOBHBIX JIUCTOB, TaK H JOIOJHUTEIBHBIX JTACTOB).

AyTeHTHYHOCTh (IIOJUTMHHOCTE) HACTOSIIEro cepTU(UKaTa MOXXHO IIPOBCPHUTH
B 0ase JAaHHBIX BETEPHHAPHOTO (apMaLEBTHYECKOTO HWHCIIEKTOpATa ToCyAapCTBEHHOIO
yupexaeHus «beropycckui roCyJapCTBEHHBII BETEPUHAPHBIA LICHTPY, PacroI0KEHHOM
o agpecy: http://bgve.by/reestr-sertifikatov/ (Peectp CepTH(HUKATOB).

Eciy cepTudUKaT He IPeCTaBICH B yKa3aHHOH 06ase NaHHBIX, CTEAyeT oOpaTUTECA B

YIIONTHOMOY€EHHBIH OpraH, ero BEIaBIIHH.
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Noe GMP/EAEU/BY/00023-2024

V] BeTepuHapHbIe JIEKapCTBEHHBIE CPENICTBA
[] DxcnepuMeHTabHbEIE BETEpHHAPHEIE JIEKAPCTBEHHBIC CPE/CTBA

Kon | HanmeHoBaHue
I. [IPOU3BOICTBEHHBIE OITEPAIIN — BETEPMHAPHBIE TEKAPCTBEHHbBIE
CPEJACTBA

I.01 CrepusibHas MpoayKIUs

01.1 TIpomyKims, TPOU3BOAMMAs B ACENTHYECKHX YC/IOBHAX (OMEpaliy obpaboTku
JUJIsL CIIEIYIOLIHX JIEKAPCTBEHHBIX (hopM):

01.1.1 sxwuaxue neKapcTBeHHEIE (GOpPMEI O0NbIIOro 0obeMa

01.1.2 xuaxue neKapcTBeHHbIe GOPMEI MaJIoro o0beMa

01.1.3 gucnepcuu

01.1.4 nuobunu3arsl

01.1.5 TBepbIe TeKapCTBeHHbIE (GOPMBI M HMILIAHTATEI

01.1.6 Msrkue JiekapcTBEHHBIE HOPMBL

01.1.7 mpoyasi IpOAYKLIHS

01.2 Ilponykius, [oJBepraemMas (GUHHIIHON CTEpUIIM3ALUU
(omeparuy 06pabOTKH [UIsl CIIETYIOIIHX JIE€KapCTBEHHEIX GOpM):

01.2.1. sxuyKMe JeKapcTBeHHBIE GOPMEI 60JIBIIOro 00beMa

01.2.2. xuaKue JeKapcTBeHHBIe GopMBI Maoro o6eeMa

01.2.3. TBepAbIE JIeKAaPCTBEHHEIE (QOPMEI ¥ HMILTAHTATHI

01.2.4. MATKHE JIeKapCTBEHHEIE (OPMEI

01.2.5. npoyasi IPOLYKIHS

01.3. [TepBuuHas yrakoBKa

01.4. BropruHas ynakoBKa

01.5. Beimyckaromui KOHTPOJIb Ka4eCcTBa

I.02 | HecrepuapHas mpoAyKuus (orepanuy oOpabOTKU AT CIEAYOUINX JIEKapCTBEHHBIX
hopm)

v' | 02.1 HecTepHibHas MPOLYKIIHS:

02.1.1 Karncynsl B TBEpIOH 000TI0YKE

02.1.2 xancyJsl B MATKOH 000I04Ke

02.1.3 xeBaTelbHEIE JIEKAPCTBEHHEIE (HOPMBI

02.1.4 xunKde JeKapcTBeHHBIe (POPMBI sl HApYXHOTO NPUMEHEHHS

02.1.5 sxuKue JekapcTBeHHbIe GOPMBI Ul BHYTPEHHETO NPUMEHEHNS

02.1.6 BeTepuHApHEIE Ta3bl

v 02.1.7 podHe TBEPABIE JIEKapPCTBEHHEIE HOPMBI

02.1.8 mpenapathl, HaXOAAIIKECS MO 1aBJCHUEM

02.1.9 reHepaTopsl paJHOHYKIHI0B

02.1.10 MATKHe JIEKapCTBEHHEBIE (POPMEI

02.1.11 ceun (CyNMIIO3UTOPHH)

02.1.12 TabneTku

02.1.13 TpaHcaepMallbHEIE MIACTHIPH

02.1.14 ycTpoiicTBa A/ HHTpapyMHHAIBHOIO (BHYTpHPYOILIOBOTO) BBEIEHUS
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Ne GMP/EAEU/BY/00023-2024

Kon Hawnmenosanue
02.1.15 npoyast IPOIYKIHUs
v | 02.2 TTepBruHas yIakoBKa
‘; 02.3 BropuuHas yIIaKOBKa

02.4 Beimyckarmuil KOHTPOJIb KauyecTBa

[.03

Buonornueckue BeTeprHapHEIE JIeKapCTBEHHBIE [TPEIapaThl

03.1 Bronoruyeckre BeTeprHapHble JIEKapCTBCHHBIE NTPerapaThl:

03.1.1 npoxyKI#s U3 KPOBH H IJIa3MBI

03.1.2 IMMYHOJIOTHUYECKaS IPOAYKITUS

03.1.3 npomyKIus KJIETOUYHOH Tepanuu

03.1.4 reHoTeparneBTHYECKas IPOAY KIS

03.1.5 6uoTEexHOJIOTHYECKas TPOAYKIIUA

03.1.6 npoAYKITHs, SKCTPArupOBaHHas M3 JKUBOTHBIX HCTOYHHKOB

03.1.7 mpoayKlHsl TKAHEBOH MHIKEHEPHUH

03.1.8 mpoyasi NpOAYKIIKs

03.2. [lepBuyHas yrakoBKa

03.2.1 muodunusar

03.2.2 sMyJbcHs

03.2.3 cycreHs3ud

03.2.4 npouee

03.3. BropuuHas ynakoBKa

03.4. Beimyckaromui KOHTPOJIb Ka4eCcTBa

I. 04

Hpoqaﬂ JIEKapCTBEHHAA MPOLYKIIHA WITH MIPOU3BOACTBEHHAA AEATCIIBHOCTD

04.1 IIpou3BOJCTBO:

04.1.1 pacTUTENIBHOM NPOLYKIHH

04.1.2 romeonaTH4ECKOMN MTPOAYKLIHHU

04.1.3 mpoyast IPOAYKIIHS

04.2. TTlepBuuHas yIakoBKa

04.3. BropuuHas yliakoBKa

04.4 TTpouee

04.5 Beinyckarol{i KOHTPOJIb Ka4ecTBa

I.05

VnakoBKa (CBeieH s YKa3bIBAIOTCA B CTydae eCJii IIPOU3BOJUTENb OCYIIECTBIICT
Orepalyy 110 yIiaKkoBKe 6e3 NPOBEIEH s MOJHOr0 LUK/ TPOM3BOCTBA — TII. I.01-
1. 04 He 3anOTHIIOTCS)

05.1 IlepBuyHas yIiakoBKa.:

05.1.1 xancysbl B TBepAOH 0bo0uKe

05.1.2 Karncymisl B MArKo# 000s10uKe

05.1.3 ;xeBaTelbHEIE JIEKAPCTBEHHEIE (HOPMBI

05.1.4 UMIPErHUPOBAHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE HOPMEI

05.1.5 >xuaKKe JIeKapcTBEHHBIE (HOPMBI [T HApyKHOT'O IPUMCHEHH

05.1.6 >xunKue JeKapcTBEHHbIe GOPMEI i1 BHYTPEHHEr0 IPUMEHEHUS

05.1.7 BeTepuHapHEIE ra3kl
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Ne GMP/EAEU/BY/00023-2024

Kon

HauMmeHoBaHHe

05.1.8 mpouwre TBep/bIC JIEKAPCTBEHHBIE (OPMEI

05.1.9 mpemapathl, HaxOAAMKeCs 10 JaBJICHHEM

05.1.10 reHepaTops! paJHOHYKINHIOB

05.1.11 mArkue JeKapCTBEHHEBIE (POPMEI

05.1.12 cBeun (CYNImO3UTOPHH)

05.1.13 TabneTkH

05.1.14 TpancaepMabHEIE IIJIACTHIPU

05.1.15 ycrpoiicTBa Al HHTPAPYMHHAIBHOTO (BHYTPHPYOIIOBOr0) BBEACHHS

05.1.16 mpoyast IPOAYKIHs

05.2 Bropu4Has yrakoBKa

05.3 Brimyckaromuyi KOHTPOJIb Ka4eCcTBa

1. 06

KoHTpoJib KauecTBa

06.1 MukpoOHOJOrH4YECKOE TECTHPOBAHKE: CTEPUIIBHOCTD

06.2 MukpoOHOJIOTHYECKOE TECTUPOBAHUE: HECTEPUIIBHOCTD

v
v

06.3 Xumuueckoe ((pu3HUecKOe) TECTUPOBAHHE

06.4 bruonoruieckoe TECTUPOBAHHE

I1. IPOU3BOJICTBEHHBIE OIEPATIMU — ®PAPMAITEBTUYECKHUE CYBCTAHIIMN

I1.01 | ITpon3BoAacTBO (apMalleBTHYECKHX CyOCTaHIMKH METOJOM XUMHUECKOTO CHHTE3a
01.1 ITpoM3BOICTBO MPOMEXKYTOUHEIX TPOLYKTOB (hapMaleBTHUeCKOH cybcTraHIuH
01.2 ITpou3BoacTBo hapMaleBTHUECKOH CyOCTaHIIMH-ChIPIia
01.3 3aBeplmaroliye CTaIW{ [IPOU3BOIACTBEHHOTO Mpolecca (HarmpHMep: OYHCTKa,
TIepeKpHUCTAUTH3AIlHS, BBIENEHNE, BRICYIIMBAHNE, H3MENbUEHHE)
01.4 ITpouee

I1.02 |IlpoussomcTBo  (hapMaleBTHUECKMX  CyOCTAHUMH ~ METOJaMH  BBIICICHHA
13 MIPUPOJIHBIX HCTOYHHUKOB
02.1 Beinenenue (apMaleBTHYECKUX CyOCTaHLMN W3 MCTOYHHUKOB PACTHTENIHHOIO
TIPOUCX 0K ICHHS
02.2 Beigenende (apMalleBTHUECKUX CyOCTaHIMM H3 MCTOYHUKOB JKHMBOTHOIO
IIPOUCXOKICHHS
02.3 BeinelneHue hapMalleBTHUECKHX CyOCTaHIUiA U3 OpraHoB (TKaHel) 4enoBeKa
02.4 BrijeneHue GapMalleBTHUECKUX CYOCTaHIMH M3 HCTOYHHKOB MHHEPAIBHOTO
IIPOMCXOIKICHHUS
02.5 Mogubukaius BbIIeTeHHON (apMmaneBTHUeCKoH cyOcTaHumu (yKasblBaeTCs
pcrouHuKk w3 nyHkroB  02.1 - 024) (B cmyyae ecid  TIPUMCHHM
m. 02.5, B cepTudUKaTe YKa3bIBAIOTCS IpuMeHuMEle m. 02.1-02.4)
02.6 OumncTka BbleNeHHOW QapMaieBTHdeckoit cybcTaHnmu —(yKasplBaeTCsA
uctounuk u3 myEktoB 02.1 — 02.4) (B cimydae ecnu mpumenum 1. 02.6,
B cepTHUKATE YKasblBaoTCs IpuMeHuMble nm. 02.1-02.4)
02.7 Ilpouee

I1. 03 | ITpou3BOACTBO (hapManeBTHUECKUX CyOCTaHIMi C UCTIONB30BAHHEM OHONOrH4ECKUX

IIPOLIECCOB
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Noe GMP/EAEU/BY/00023-2024

Kon

HaumenoBaHue

03.1 @epmeHTaLHS

03.2 ITpou3BOACTBO C UCIOIb30BAHMUEM KIETOYHBIX KyIbTYD

03.3 Breinenenre/ourucTKa

03.4 Mopudukanus

03.5 ITpouee

I1. 04

TIpOHM3BOICTBO CTEPHIBHBIX (hapMaleBTHUecKHX cyberanumit (pasaenst IL. 01, I1. 02,
I1. 03 MOIKHE! OBITH 3aII0MHEHbI, TJIe IPUMEHHMO)

04.1 ®apmalieBTHUECKHE CyOCTaHLMHU, TPOU3BOAMMBIE B aCENTHICCKUX YCIOBUAX

04.2 dapmalieBTHIeCKUE CYyOCTaHIIMH, TI0/IBEPTacMbIe (HUHUITHOH CTEPHIH3ALHH

II. 05

3aBepLIAONIHe CTaIMK MPOM3BOACTBA hapMalleBTHUECKHX CyOCTaHINHA

05.1 Cramuy Qusmyeckol 06paboTKH (HAIpHUMep: CyIIKa,pasMoJ/MUKPOHH3AIHS,
IpOCEMBAHUE)

05.2 [leprdHas ymakoska (oMelneHue/3anaiika (papMaleBTHYeCKOH CyOCTaHINH B
YIIAKOBOYHEIN MaTepyall, HaxOAsIIMKCS C Hel B HEMOCPENCTBEHHOM KOHTaKTe)

05.3 BropuuHas ymakoBka ([OMeINeHHe 3aledyaTaHHOW MEePBAYHOH YNaKOBKH €
dapmarieBTHYecKOl CyOcTaHLMed B HapyKHBIA YIIaKOBOYHBIA MaTepual HIN
KOHTelHep. DTO TaKKe MOXET BKIIOYaTh B cels Kakue-mubo JEHCTBHSA 110
MapKHpOBKE MaTepHaa, HCII0JIb3yeMOoro B Ie/aX UIeHTHQUKATUH WK O0eCIeUeH s

cyOCTaHIIUU

IIPOC/IEKMBAEMOCTH (HyMepalus Cepuil) B OTHOIICHWH (hapmaleBTUUECKOI

05.4 IIpouee

I1. 06 | KoHnTpons KauecTBa

06.1 MukpoOHOIOTHYECKOE TECTHPOBAHKE: CTEPUIIBHOCTD

06.2 MukpoOHOJIOTHIECKOE TECTHPOBaHHE: HECTEPHIILHOCTD

06.3 Xumuyeckoe ((hH3HIESCKOE) TECTUPOBAHUE

06.4 bronorn4eckoe TECTHPOBAHHE

I1. 07 | BeimyckaroL{ii KOHTPOJIb KauecTBa

OrpaHHYeHus WK MOSCHATEIbHbIE 3aMETKH, Kacarolleecs 00IacTH MPAMEHEHHH ceprudukara:
1. 02.1.7 mpouue TBep/bIe NEKAPCTBEHHEIE (POPMBIL: [IOPOIIKH JUli IPHEMa BHY TPb;

1.03.1.5 6uoTexHOJNOrHYecKas MPOJYKIHA: HMCIONBE30BaHHE KYJIBTYD MHKPOOPraHM3MOB Bacillus

licheniformis u Bacillus subtilis B mpor3BOACTBE MOPOIIKOB ULl IPUEMA BHYTPb.

3amectuTesb MuHKHCTpa — JJUPEKTO
JlerrapTaMeHTa BETEpHHAPHOTO
H TIPOJOBOJIECTBEHHOIO HAI30pa

) ey ey
B e, i A
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