EBPA3MMCKMIM PKOHOMMUUYECKUI COO3
JIETIAPTAMEHT BETEPMHAPHOI'O 1 ITPOJIOBOJIbCTBEHHOI'O HAJI30PA
MUHUCTEPCTBA CEJILCKOI'O XO3SVICTBA U ITPOJOBOJILCTBUSA
PECITYBJIMKU BEJIAPYCh

CEPTU®UKAT
COOTBETCTBHSI IIPOU3BOACTBA BETEPHHAPHBIX JJEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB TPEBOBAHUSIM ITPABILI
HAJUIEJKAILEN MPON3BOJCTBEHHOM IIPAKTUKH
EBPA3UIICKOTO 9KOHOMUYECKOT'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/BY/00045-2025

BeijaH 1o HTOraM IpoBelNeHHs (apMareBTHYecKod HHCIEKImK JlenapTaMeHToM
BETEPUHAPHOTO U IIPOJOBOIBGCTBEHHOTO HaJ30pa MHHHCTEPCTBA CEIbCKOTO X034HCTBA B
nponoBoabCcTBUA Pecmybmuku benapycs
HOATBEPIKIAET Clleyrolee: IpoBeeHa (apMaleBTUYECKAsT HHCIICKIIH

JIABOPATOPUOC XUITPA, C.A./
LABORATORIOS HIPRA, S.A

(MOMHOE HAMMEHORAHHE NIPOWIROTIHTENA)
ITp-t JIa-CensBa, 135, Amep, 17170, XKupona, Mcnanws /
Avda La Selva, 135, 17170, Amer, Girona, Spain

(ropHMYCCKUT AIpec MPOUIBOIHTEN)
JIropet Cansamxk: [Taparte JIsoper CanBamk Kapperepa ne Cyckbena, Amep, 17170
XKupona, Vcriauus /
Lloret Salvatge: Paratge Lloret Salvatge Crta de Susqueda, Amer, 17170 Girona

(anpec NPOH3ROICTREHHOH TIOWALKH, MECTA OCYIIECTRICHHA TEA TETBHOCTH)

Ha OCHOBaHHHM CBeJEHUH, IIONYYEHHBIX IIPM IPOBEIEHUH (hapMaleBTHYSCKOH
WHCITEeKIIHH, KoTopas 6suta nposenena ¢ 28.01.2025 mo 31.01.2025 u c 03.02.2025 1o
06.02.2025 yCTaHOBNEHO, YTO NAHHBIA IPOU3BOUTENH COOTBETCTBYET TPeOOBAHMIM
[TpaBun HaIexaleid MPOU3BOACTBEHHOH MNpakTHKH EBpasuiiCKOro 3KOHOMHYECKOTO
COr3a. '

Hacrosmuit  ceprudHMKaT  OTpakaeT  CTaTyC  IIPOM3BOICTBEHHOM  IUIOIIAIKH
Ha MOMEHT TIpOBeJIeHHs (hapMaleBTHYEeCKO MHCIIEKIIH W T10 UCTeYeHUH 3 JIeT OT JaThl
TTocNieIHero JH4 mocienHeil GpapmaneBTHYeCKOW MHCIIEKIIMH He HOJKEH NIPHHUMATECA B
Ka4yecTBe MOKYMEHTa, CBHETEIbCTBYIOIIEr0 O cTaTyce COOTBETCTBHsS. CpOK NeHCTBHA
cepruduKara MOXeT OBITh COKpalleH [p{d HCIOJNb30BaHHM  COOTBETCTBYFOIIUX
NIPYHITATIOB yHpPABIEHNUs PUCKaMM TPH HAIMYMM COOTBETCTBYIOIIEH 3alUCH 00 sTOM
B r1oJte «OTpaHWYeHH s WK MOSCHUTENBHBIE 3aMETKH, Kacarouecs 001acTH IPHMEHEHHUS
HACTOSIIIEr0 CepTHHHUKATAY.

Ceprudukar sBIseTcs IEHCTBHTENbHBIM B ClIydae IIPEICTAaBICHUS BCEX €ro
3aMOMHEHHbIX CTPaHMI (Kak OCHOBHBIX JIUCTOB, TAK U JOTIONHHUTENBHBIX JIACTOB).

AYTeHTHYHOCTh (TOANMHHOCTE) HACTOSIIETO CepTH(HUKATA MOXKHO MPOBEPHUTE
B 0a3e MaHHBIX BETEpUHApPHOTO (apMalleBTHYECKOr0 HWHCIIEKTOpaTa rocylapCTBEHHOIO
yupesxaenus «Belopycckuil rocy1apcTBEHHbIN BeTEpUHAPHEIH LEHTPY, PAacIIoIoKEHHOM
no anpecy: http://bgve.by/reestr-sertifikatov/ (Peectp ceprudukaros).

Ecnu cepTu(UKAT He TPeJCTaBieH B yKasaHHOM 6a3e JaHHbIX, ClefyeT 0OpaTHTECS B

YITOJTHOMOYEHHBIH OpraH, ero BhIIaBIIHH.
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Ne GMP/EAEU/BY/00045-2025

[V BetepuHapHbIe IeKapCTBEHHBIE CPEICTBA
[J DkcnepuMeHTaTbHBIE BETEPUHAPHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPENICTBA

Kon |

Haumenosanme

[. TIPOM3BOICTBEHHLIE OITEPALIMU — BETEPUHAPHBIE IEKAPCTBEHHBIE

CPEJCTBA

I. 01

CrepuiibHas ITPOITYKIIHS

01.1 IIpomayKius, IPOM3BOAMMAs B aCEITHYECKUX YCIOBHAX (omepauuu o6paboTky
JIJIs1 CIIEAYIOIIFX JIEKapCTBEHHBIX (opM):

01.1.1 sxuKue TeKapcTBEHHBIe (OPMEI 00IBIIOro 00beMa

01.1.2 xuaKue JeKapcTBeHHBIe HOPMBI MasIoro odrema

01.1.3 nucniepcuu

01.1.4 mnodumi3arsl

01.1.5 TBepmbIe JIeKapCTBEHHBIE (DOPMBI ¥ UMIIJIAHTATHI

01.1.6 MsarKue JIeKapcTBEHHBIE HOPMEI

01.1.7 mpoyasi TpOIYKIIHS

01.2 Ilpomyxuusi, rogsepraeMas GOUHUITHOH CTEpUITHU3ALIHH
(omeparuu 06pabOTKM TS CIISAYIOLUINX JIEKapCTBEHHBIX hopMm):

01.2.1. suaKHe TeKapCTBEHHBIE (hOPMBI OOIBIIOro obsemMa

01.2.2. »HUIKHe JIeKapCTBEHHBIE (HOPMBI MAJIOT0 00bEMa

01.2.3. TBep/sIe TeKapCTBEHHBIE (DOPMBI M MMILIAHTATHI

01.2.4, MsTKIHE JIEKAPCTBEHHEIE (POPMEI

01.2.5. mpo4asi NIpOAYKIH:

01.3. IlepBuuHas ynmakoBKa

01.4. BropyuuHas yriakoBKa

01.5. Beimyckarolyii KOHTPOJIb Ka49€CTBa

I. 02

HecTepuibHas npoayKuus (omepaiuy o0paboTKU LA CIIETYIOMIX IeKapCTBEHHBIX
hopm)

02.1 HecrepunpHas IPOAYKITHS:

02.1.1 xancyJsl B TBepHoi obomouke

02.1.2 xancyJsl B MATKOH 000JI04YKe

02.1.3 >keBaTelbHEIE JIEKaPCTBEHHBIE (POPMBI

02.1.4 xunxue 1eKapcTBeHHBIE GOPMBI UL HAPYKHOT'O IPUMEHEHUA

02.1.5 sujKHe TeKapCTBeHHbIE (POPMBI ULl BHYTPEHHET O NPUMEHEHHA

02.1.6 BeTepHHApPHEIE Ta3bl

02.1.7 npoume TBEpABIE TEKAPCTBEHHbIE (OPMEI

02.1.8 npenapartsl, HaXOASAIIMECS IO NaBICHUEM

02.1.9 resepaTopbl paJiuOHYKIIHJIOB

02.1.10 MsArK#e JeKapcTBEHHbIE (YOPMEI

02.1.11 cBeuw (CYIITO3UTOPHH)

02.1.12 Tabnerku

02.1.13 TpaHcaepMallbHBIE IJIACTHIPH

02.1.14 ycTpoiicTBa /Ul HHTpapyMHHAILHOTO (BHYTPHPYOIOBOrO) BBEICHU
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Kon

HanMmenoBanue

02.1.15 mpoyas MpOLyKITHA:

02.2 IlepBruHas yrakoBKa

02.3 BropuuHas yrmakoBKa

02.4 Beimyckaromuil KOHTPOJIb Ka4eCcTBa

I.03

Brosornyeckrie BeTepHHApHBIE JIEKapCTBEHHBIE IIPENapaTel

03.1 buonorm4eckre BETCpHHAPHBIE JIEKAPCTBEHHBIE IIPENapaThl:

03.1.]1 mpoxyKI¥s U3 KPOBHU U IIIIa3MBbI

03.1.2 IMMYHOJIOTHYECKas IPOLYKIIHAS

03.1.3 npoxayKiust KIIETOYHOH Tepanuy

03.1.4 reHOTepaneBTHYECCKASA IPOLYKIHS

03.1.5 6buoTexHoNnOrudecKas NpOLYKIHs

03.1.6 poayKIIHs, SKCTparipoBaHHas U3 JKUBOTHEIX MCTOYHHKOB

03.1.7 npoayKius TKaHEBOH MHKEHEPHH

03.1.8 mpouast MPOMYKIHsA: OMONOTHYECKH AKTHBHBIE MCXOIHBIE KOMIIOHEHTHI
(oTHOCSIIIMECS K KOKIUIUSIM)

03.2. IlepBHuHas yriakoBKa

03.2.1 muodummzar

03.2.2 smymnbcust

03.2.3 cycrnensus

03.2.4 npouee

03.3. BropuuHas yIiakoBKa

03.4. BeinycKaronui KOHTPOJIb KayecTBa

1. 04

Hpoqaﬂ JIEKapCTBCHHA IPOAYKITHUA HIH NPOU3BOACTBEHHAA ACATCIbHOCTE

04.1 TTpou3BoCTBO:!

04.1.1 pacTUTENbHOM IPOIYKIIAH

04.1.2 roMeonaTHYeCKOU IPOAYKIUHU

04.1.3 mpoyas IPOAYKIUs

04.2. IlepBuuHas ymakoBKa

04.3. BropuuHas yniakoBKa

04.4 IIpouee

04.5 Belimyckaroliyii KOHTPOJIb Ka4eCTBa

I. 05

Vnakoska (CBEICHHS YKa3bIBAlOTCS B CIIydae €CiIH IIPOM3BOIUTEIh OCYIIECTRILACT
OIlepalliy [0 yIaKoBKe 6e3 MpOBeIeHHU IOMHOro IHKIa Ipou3BoacTea — mit. . 01 —
I. 04 He 3aITOTHSIOTCS)

05.1 Ilepruunas yrakoBKa:

05.1.1 xaricyssl B TBEpIOH 000I0UYKe

05.1.2 xarncyJbl B MATKOM 000I04Ke

05.1.3 xeBaTeIbHBIE JIEKAPCTBEHHEIE POPMBI

05.1.4 UMIperHUpPOBaHHEIE JIEKAPCTBEHHBIE (HOPMBI

05.1.5 sxuaKue JeKapcTBeHHbIE (POPMBI UL Hapy»KHOTO TIPUMECHCHUSA

05.1.6 xuKue IeKapcTBeHHBIE (GOPMBI 71 BHYTPEHHErO IPUMEHEHHUS

05.1.7 BeTepuHapHbIE Ia3kl
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Kon

HaumenoBanue

05.1.8 mpoure TBeppIe JIEKAPCTBEHHBIE (DOPMEI

05.1.9 npenapaThl, HaXOAAIIHECs IO/ JaBJICHHEM

05.1.10 renepaTopsl pafiuOHYKIHIOB

05.1.11 MsATK¥He JIeKapCTBEHHBIE (DOPMEI

05.1.12 cBeuH (CYNIIO3UTOPHH)

05.1.13 TabaeTku

05.1.14 TpancaepMaJIbHBIE IUIACTBIPH

05.1.15 ycTpoicTBa 1l HHTPApyMHHATILHOTO (BHYTPHPYOIIOBOTO) BBEACHNSI

05.1.16 mpodas IpOLyKIHs

05.2 Bropuunas ynakoBka

05.3 BelryckarollMi KOHTPOJIb Ka4eCcTBa

I. 06

KoHTtpone KadecTsa

06.1 MukpoOHOJOrHYECKOE TECTUPOBAHUE: CTEPHIBLHOCTD

06.2 MukpoOHOoIOTHIecKOe TECTUPOBAHKE: HECTEPUIILHOCTh

06.3 Xumuueckoe (HU3HIeCcKOe) TECTUPOBAHUE

06.4 brojgoruuyeckoe TeCTUPOBAHKE

I1. TIPOM3BOJICTBEHHBIE OITEPAIITMA — PAPMALIEBTUYECKUE CYBCTAHIIMA

II. 01 | ITpousBomcTBO (hapMalleBTHUECKUX CyOCTaHIIMHA METOIOM XHMHUYESCKOI0 CHHTE3a
01.1 TTpor3BOACTBO NPOMEXKYTOUHBIX IPOIYKTOB (hapMalleBTHUECKON CyOCTaHIMH
01.2 Ilpou3BoacTBO (hapMaleBTHUECKON CyOCTaHIIMH-ChIPIIA
01.3 3aBepmiaroliye CTaIdy MPOM3BOJCTBEHHOTO Ipolecca (HampuMep: O4UCTKa,
IIEPEKPUCTAILIH3AINS, BEIIEIEHHE, BRICYIIIHBAaHHE, H3MEIbYCHHE)
01.4 IIpouee

II.02 |IIpomsBomcTBo  (apMareBTHUECKHX  CyOCTaHIMH  METOJaMH  BBIACICHHA
W3 IIPUPOIHBIX HCTOUHUKOB
02.1 Beimenenne (apMmaleBTHUECKHX CyOCTAHIMH W3 MCTOYHHKOB PACTHTCJIBHOIO
IIPOUCXOKICHUS
02.2 Brigenenne ¢apMareBTHUECKUX CyOCTaHIMM H3 MCTOYHHMKOB JKHUBOTHOIO
IIPOUCXOKIECHUS
02.3 Briienerue GapMaleBTHIECKHX CyOCTaHIMI W3 OpraHoB (TKaHewH) JeIoBeKa
02.4 BoimeneHue (hapManeBTHUECKUX CyOCTaHLMH M3 MCTOYHHKOB MUHEPAIBHOIO
TIPOUCXOXKICHHUS
02.5 MomuduKands BeleTeHHOW (apMareBTHIecKod cyOcTaHImH (YKa3bIBAeTCs
UCTOUHHMK ®3 nyHkros 02.1 — 024) (B cioydae eClid IIPUMEHUM
. 02.5, B cepTHhUKaTe YKa3bIBaIOTCs MprMeHuMEle 1. 02.1-02.4)
02.6 OumcTka BBUIENEHHON (apMareBTHYecKod cyOcTaHiuu (YKas3blBaeTCs
WCTOYHAK #3 mnyHKToB 02.1 — 02.4) (B cmydae ecnum npumenam 1. 02.6,
B cepTH(HUKATE YKa3bIBalOTCs IprAMeruMsble . 02.1-02.4)
02.7 Ilpouee

I1. 03 | ITpou3BOACTBO (apMaleBTHYECKUX CYOCTaHIMM ¢ MCIIOIB30BAHHEM OHOIOIHYECKHX

IIPOIIECCOB
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Kon

Haumenosanue

03.1 depmeHTaIHASA

03.2 ITpou3BOACTBO C HCIIOJIB30BAHHEM KJIIETOYHBIX KyJIETYD

03.3 Brimenenue/oyncTka

03.4 Monudukarus

03.5 Ilpouee

I1. 04

ITpou3BOICTBO CTEPHIBHEIX (hapMmarieBTHYecKuX cyocranmuit (paspensi I1. 01, I1. 02,
II. 03 gOJKHEI OBITH 3aII0JHEHE], I'Ie MPUMEHHUMO)

04.1 ®apmarieBTHUECKHE CyOCTaHIIMY, IPOU3BOAUMBIE B ACENITHYECKUX YCIIOBHUIX

04.2 dapMalieBTHIECKHEe cyOCTaHIINY, IoABepracMble QUHMINHON CTEPHIH3AIIMH

I1. 05

3aBepInaronIie CTaIuH MPOM3BOACTRA (hapMalleBTHUECKUX CyOCTaHIIH

05.1 Cramuu ¢dusudeckoil o6paboOTKH (HampuUMep: CyIIKa,pa3Moll/MAKPOHHU3AINA,
IIPOCEUBAHNE) :

05.2 TlepBryHas ymaxoBKa (ToMeleHue/3amalika GpapMaleBTHIECKOH CyOCTaHIIuK B
YIIAKOBOYHEIM MaTepuall, HaXosluiics ¢ Helf B HEIOCPEICTBEHHOM KOHTAKTE)

05.3 Bropuusnas ymakoBKa (ITOMEIIeHHE 3alledyaTaHHOW IIEPBHYHOM YIaKOBKH C
dbapmaneBTHYecKO cyOcTaHIMEH B Hapy)KHBIA YNAaKOBOYHBIA MaTepwall WX
KOHTeliHep. OTO Takke MOJYKET BKIOYAaTe B ce0f Kakue-TMOO HEHCTBHS 110
MapKHApPOBKE MaTepHalia, HCIIOIb3yeMOT0 B IIeJIX HAeHTU(hHKALUK UK 00eCIeueHus
IPOCIEKHUBAEMOCTH  (HyMepalusi Cepuif) B OTHOIIEHHH (apMalleBTHYECKOH
cybCcTaHIIMK

05.4 IIpouee

IL. 06

KonTpois kauecTBa

06.1 MukpoOuoNIornyeckoe TeCTUPOBAHKE: CTEPHUIBHOCTD

06.2 MukpoOHOIOrHYecKOe TECTUPOBAHKNE: HECTEPHUIIBHOCTE

06.3 Xumugeckoe ((hU3nuecKoe) TECTHPOBAHHE

06.4 bromorn4yeckoe TeCTHPOBAHME

II. 07

Brinmyckaronui KOHTPOJIb Ka4ECTBa

3amecturens MunucTpa — J{UPEKTOp-===

JlenapTaMeHTa BETEPHMHAPHOTO -
U TIPOI0OBOJIECTBEHHOIO Ha113qﬁ
MuH#CTEpCTBA CENBCKOro X03sHCTBa B
nposToBobeTBHs Pecty6mixy be:

: apyc'l:_.;_-'_ o WU.H. CMHIBTHHB
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