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Hexnapauns oTBeTCTBEHHOro N1LA O COOTBETCTBUM NMPOAYKLMY

Ne Xd-321 / 07.04.2021

HaumeHosaHue nexapcraeHHoro
CpefcTBa, A03vpoBKa, (hacoska,

Lletbanexcu, kancynsl 500 mr 8 wr., 6nuctep (2), Na4ki KAPTOHHbIE

chopma Bhinycka

Homep perucTpauyuoHHoro M NO11645/01 ot 20.04.2011

YAOCTOREPEHUA (nara sameHr! 14.01.2020)

Brapgeney PY Xemocbapm A Jl., Cepbus / Hemofarm A.D;
Vrsac, Beogradski put bb, Serbia

Homep cepuu 11W3XA

MapTus (KoNMYecTEo YrNaKkoBok) 24 838 yn.

Cpok rogHocTH 29.02.2024

MpounasoguTens

XeMOMOHT £.0.0, YepHoropusi / Hemomont d.o.0., Montenegro,

BrinycKkaloLwii KOHTpOsib

Podgorica, 8 marta 55 a St., Montenegro
Xemodcbapm A.L., Cepbusa / Hemofarm A.D., Serbig;
Vrsac, Beogradski put bb, Serbia

HloroBop/KoHTpaKT 3 Hem-AD_NF ot 01.01.2021
WHeoiic 90543324 oT 26.03.2021
Wmnoptep AO «Hwidapm»

(AQ «HWKEropoACKUiA Xummnko-hapmaLeBTUYecknii 3aBoa»)

Anpec umnoprepa, Ten, daxc

Poccua, 603950, r. Hwxuuin Hosropog, yn. CanraHckas, g.7,
8 (831) 278-80-88/430-72-13

CooteeTcreyeT TpeboBaHuAM
{Ne HO, n3meHeHwiA)

M N011645/01-140120

Cepruchukar/nacnopT E/H ot 23.03.2021
npownasoguTens

Ceprudukar

cooteercrena/dexnapauua YIl B4 ot 23.03.2021
[exnapauus geficTBUTENbHa A0 20.02.2024

A, Pypoin CeertnaHa AnekcaHapoBHa,

BEAYLMIA MEHEeMXep NO KOHTPONK 3a KOHTPaKTHON

1 NpUBNEYEHHOIA Npoaykuvei, nosepeHHocTh Ne 0943-He ot 01.12.2020

{@amunus, MMA, OTYECTEO, LOMKHOCTL OT BETCTBEHHOIO T UMNOPTEpa REKapCTBEHHbLIX CRBACTB)

HaCTOSILLMM MOATBEPXKAAID, YTO BhilleyKasaHHaa cepus npoaykuuu Gbina npouaseneHa, ynakoBaHa u
NPOKOHTPONWPOBaHa B COOTBETCTBMM C PErMCTPALMOHHBIM AOChe NEKApCTBEHHOro cpepcTea, #
TpeboBaHnami Haanexalleli NpPOM3BOACTBEHHON NPaKTUKM, YTO MOATBEPKAAETCH YROMHOMOUYEHHLIM
NULIOM NPOU3BOAUTENS W Pe3ynbTartamu UCCrefoBaHnit rOTOBOI NPOAYKLMM.

Pyaoii Ceetnasa AnekcaHapoBHa

Bepywmii ~ MeHepKep  NO  KOHTPOMIO

Moann

flata_ & 2 E G 20R 7

AO «Humxdapmn
yn. Canratickan, a.7, Boke Ne459,
r. Huwxwwii Hosropog, Pocens,

(®.1.0)

Ten. +7(831)2788088
dake +7 (831) 43072 13
med@stada.ru

33 KOHTPaKTHOM U HDMBHEHEHHOME'BI{YKHI{[EW
ot e

MocKoBcKae NpeacTaBuTeNLETBO
AOQ «Hmpapr»
yn. Bonkias OpabiHKa, A. 44, CTp. 4,

moscuw@stada ru




Howmep 3anucu B AUC PocagpasHagsopa

[aHHble sBHec: m

HaHHble npoeepun:

B 7
Wimenesa H.B. 73,5 Zozr
(Moanues) / (®.1.0.) (dava)
Pyaoii C.A. 7I,0% 2020
oanitcs) (@®.M.0) (ara)




XEMO®APM AJI. - ®APMAUEBTHYECKO-XHMHUYECKASI IPOMBIIJIEHHOCTE
_ r. BPIIALL, CEPBHSI

CEPTU®UKAT OF AHAJIU3E

Haspanne nponyxra: HE@AJTEKCHH kancyast 500 mz

KonTponsHsrii No: 11W3XA
Jlata usrorosnenus: 02 2021
Cpok rognocTs : 02 2024

|
o

Crtpanuna: 1 u33
~ TpeboBanus mcnbrranuii Pesyabrarei
2
Onucanue TBepabie sxenatuHoBbIe Kancyis Ne 0: CootBerctByer

KPBIIICYKA TEMHO-3€JICHOTO 1[BETA,
KOPITyC-3€JIEHOBATO-XKEITOrO 11BETA.
Cozepxumoe kancy:
I'PaHyJIMpOBaHHBIN MOPONIOK OT 6esoro
J10 xenroBaroro useta. Jlomyckaercs
HAJIHYHE KOHIJIOMEPATOB, KOTOPBIE
NpEeBpaIIaoTCs B CIMYYHH MOPOLIOK
MPH JIErKOM HaXKaTHH CTEKJISHHOI

g
G

MaJIOYKH.
g [TopuHHOCTE:
. - UK-cnexrpockonus HK-cnekTp, nomydayeHoro cyxoro CootBetcTBYET
OCTaTKa, CHATBIH B IUCKE C Kaus
. OpPOMHJIOM, 110 MOJIOKEHHIO MOJI0C
MOrIOIEHH s JOJDKEH COOTBETCTBOBATD
pedepeHTHOMY crieKTpy nedanekcuna
(RS 049), cornacho Bpur. ®apm.
- YOXKX Bpems ynepkuBaHus OCHOBHOTO NuKa CooTtBercTByeTr
BOXX (ansrepHaTuBHbI) Ha XpoMarorpaMme HCIbITYEMOTO
pacTBOpa, MPUIOTOBJIEHHOIO Ul
KOJTHYECTBEHHOI'O OTIpe/Ie/IeH s,
JI0JIKHO COOTBETCTBOBATh BPEMEHH
YACPKUBAHUSA OCHOBHOIO ITHKA Ha
Xpomarorpamme pacteopa CO
uedanekcuna MOHOrUapaTa
- KayecTBennas peakuus Obpa3yetcs 01MBKOBO-3eJIeHOE CootBercrByer
OKpallluBaHHe
PactBopenue He menee 80 % (Q) uepanexcuna uepez 99 %
30 MuH
Posacreennbie npumecH:
- npumecu B He Gosee 1,0 % <0.05 %
- mo0oit 1pyroi eMHUYHOIM NpUMecH He 6onee 1,0 % <0.05 %
- CyMa mpumecei He 6osee 3,0 % <0.05 %
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XEMO®DAPM A - PAPMAIEBTHYECKO-XUMHUYECKAS I[NPOMBIIIJIEHHOCTb
r. BPIUALL, CEPBUS
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CEPTH®UKAT OBb AHAJIU3E

Haspaune nponyxra : HEDA/IEKCHH xancyawt 500 mz

Kontponsneii Ne:  11W3XA
: Hara n3rorosnenus: 02 2021
Cpok roguocTH : 02 2024

Crpanuua: 2u33
| -
| Tpebosanus uenurranmii PesyabraTsi
5,;% Bosa He Gonee 10,0 % 5.6%
Mrikpobuosioruyeckas uucrora Ob6ee yncio azpobubx CootsercTByer
i MHMKPOOpPraHu3MoB- He Gonee 10°
KOEB I r;
ob1ee YuCI0 APOKIKEBBIX H CootsercBYyeT
o IUIECHEBBIX TPHGOB - He Gostee 107
o KOEB 1r;
o otcyTcTBHe Escherichia colis 1 r CootBeTcTBYET
(nn Kateropus 3A)
-
o OnHOpOZHOCTD 103HpOBaHHA B coorBercTBHM ¢ TpeGoBaHHIMY CootBetcTByeT
i
1 KonuuectBennoe onpenenenne Ot 450 1o 550 mr/kanc. (ot 90 10 503 mr/karnc
= 110 % ot 3asBneHHOro KoMyecTBa) B
Karicyse
Ynakoska [To 8 kancyn B Guctep u3 CooTBeTcTByeT

[TOTUBHHHUIXJIOPHAHOM TUICHKH H
(onbru amomunuesoit. o 2
bamcTepa BMecTe ¢ MHCTPYKUHME o
MEIHLMHCKOMY MPUMEHEHHIO
JICKapCTBEHHOTO Npenapara B nayky
H3 KapTOHa

Mapkuposka lTepsuunasn ynaxoexa CootBercTByer
Ha 6nucrepe ykassiBaiot Toprosoe
HaHMEHOBAaHHeE Ipenapara,
JIEKapCTBEHHYIO GOpMy, 103HPOBKY,
HAHMEHOBaHHUE NPeANPHATHS,
OCYIIECTBIIAIOLIEIO BITYCKAIOIH
KOHTPOJIb KauecTBa, €ro JIOroTHII,
CTpaHy, ropo/i, HOMEP CEPHH, roOJIeH
| 710.
‘ Bmopuunas ynaxosxa
| Ha nauyke yka3eiBaiot Toprosoe
__HaHMEHOBAHUE TIpenapara




P

S S

XEMO®APM A.]]. - PAPMALEBTHYECKO-XUMHYECKAS IMPOMBIILJIEHHOCTbD

r. BPIIALL, CEPBUS

CEPTU®UKAT OB AHAJIM3E

Hassanue npoaykra: HE@ATEKCHH Kancyast 500 m2

KonTtponensit Ne:  11W3XA

Hara usrorosnenus: 02 2021

Cpoxk roanocTy : 02 2024

Crpannna: 3uz3

TpeboBanns ucnbrranmii Pesyabrarsi

Mapxkuposka JICKapCTBEHHYIO OpMY, J03HPOBKY,
HaUMCHOBAHHE M KOJIMYECTBO
AEHCTBYIOIIEro BemecTsa B |
KarcyJie, KOJM4eCcTBO Karcyn B
YNaKOBKE, HAUMEHOBAHHE
NPEANPHSTHSA, OCYIIECTBIISIONIEr0
BBIITYCKAOLIKH KOHTPOJIb KayecTBa,
€r0 TOBAPHBIH 3HaK, CTPaHy, ropoj,
HaWMEHOBaHHE MPOU3BOIMUTEIS,
CTpaHy, ropoJi, Haucek 1o Bpaitmo
Ans cnensix (uedanexcun 500 mr),
«Jlnst npuema BHYTpBY, «Ilepen
[IPHMEHEHHEM BHUMATEbHO H3YYUTD
NPHIOKEHHYIO HHCTPYKIIHION,
«XpaHHTh B HEJOCTYIIHOM ISl eTeit
MECTEY, YCIIOBMS XPaHEHHS, YCIIOBHS
OTITYCKa, HOMEP PErHCTPALHOHHOTO
YAOCTOBEPEHHS, HOMED CEPHH, JaTy
IIPOM3BO/JICTBA, IOJIEH 10, INTPHX-KOJ1,
(apma-koz, 1onyckaercs Hanecenue
CPEICTB HACHTH(UKALMH 114
MOHHTOPHHTA JIBHKCHMUS
JICKAPCTBEHHBIX TPENaparos.

Cpoxk roauoctn 3 roaa CootBetcTByer
e ———————————— e e— —— —

Jata Bemycka: 2%.0%.2024 . Ynonnomouentoe nuio, QP
Y -
fdemolari Ab. 7Z A oA
¢ ARMACEUTSKO-HEMISKA INDUS TR FL 1 )
2630 VRSAC -
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HEMOFARM A.D. Farmaceutsko-hemijska industrija

XEMO®APM A.[A. ®apmMayeBTHHECKO-XMMHUYECKanA NPOMbIWNEHHOCTD
Obezbedenje kvaliteta Vrsac, Republika Srbija
Ob6ecneueHne KavecTea r. Bpwauy, Pecnybnuka Cepbnusn

CERTIFIKAT O USAGLASENOSTI PROIZVODA

CEPTUOUKAT COOTBETCTBMUA NPOAYKLIUN

Kontrolni broj: 11W3XA
KoHTponbHbi N2: 11W3XA

Naziv proizvoda: Cefaleksin 500 mg 16 kaps.
Ha3eanue npoaykta: LlepanekcuH kancyns 500Mr N216

TrZiste: Ruska Federacija
PoiHok: Poccuitckas ®epepauus

Broj reSenja o registraciji, datum izdavanja, datum unogenja izmena:

M N011645/01 od 20.04.2011., 14.01.2020.

Homep perucTpaunoHHOro yaoCTOBEPEHUA, AaTa BblAauu, AaTa BHECEHWUA U3MEHEHWI:
M N011645/01 ot 20.04.2011., 14.01.2020.

Naziv | adresa nosioca registracionog redenja

Hemofarm AD, Beogradski put bb, 26300 Vr3ac, Srbija

HaumeHoBaHue W agpec AepxaTens perucTpaunoHHOro yA0CTOBEPeHUS
Xemotapm A.[1, Cepbus, 26300, r. Bpwau, Beorpaackuit nyts 66
Oznaka ND-a i datum izmene:

ND N N011645/01-140120

Dizajnersko reSenje br. M N011645/01-140120

Uputstvo za lek br. M N011645/01-120718
- Izmena br. 1 od 14.01.20

O6o3navenve HL » aaTta uaMmeHeHus:
HO: N N011645/01-140120

Makert: M N011645/01-140120

WMMN: N N011645/01-120718
- MameHeHume N°1 ot 14.01.20

Serija poluprozvoda: 11W3X
Cepua nonynpoaykra: 11W3X

Serija gotovog proizvoda: 11W3XA
Cepua rotosoro npoaykta: 11W3XA

Prilog 7 HFM_OP_15_A_0010, rev 26, Certifikat o usagladenosti proizvoda sa sajta Strana 1 od 3
Mpunoxenve 7 HFM_OP_15_A_0010, pea. 26, CepTudmxaTt COOTBETCTBUA NPOAYKUKK C NPOW3BOACTBEHHON NNOWAAKK
Crpaxwnua 1 n3 3
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Naziv API: Cefaleksin kompaktiran
HaumeHoBaHue AOW: LiedanekcmH KOMNAKTUPOBaHHbIK

Broj serije API: 0263925
Homep cepuun AOW: 0263925

Proizvodni sajt API: Centrient Pharmaceuticals (ex DSM Sinochem Pharmaceutical)
NpoussoacTBeHHan nnowaanka A®U: CentpueHT @apmaceioTukanc (B npownom JCM CuHoxem DapMacbioTukanc

Naziv, adresa: Centrient Pharmaceuticals Spain, S.A. Calle Ripollés 2, Santa Perpétua De Mogoda,
08130 Barcelona, Spain

HaumeHoBaHue, agpec: CeHTpueHT PapmacbioTukanc Ucnauus, C.A., yn. Kanne Punonec 2, Canta
Mepnetya ae Moropa, 08130 Bapcenoxa, Ucnauusa

Mesto proizvodnje: Hemomont d.o.o, Ilije Plamenca bb,81000 Podgorica, Crna Gora
MNpouasoacTBeHHas NnowWwaanka: XeMOMOHT 4.0.0, Mnue Nnamexua 66, 81000 Noaropuua, YepHoropus

Mesto pakovanja: Hemomont d.o.0, Ilije Plamenca bb,81000 Podgorica, Crna Gora
YNakoBO4HbIA y4acToK: XeMOMOHT 4.0.0, Mnne Nnamenua 66, 81000 Noaropuua, YepHoropua

Pogon za kontrolu kvaliteta prilikom oslobadanja:
Hemofarm AD, Becgradski put bb 26300 Vréac ,Srbija

Mnowanka BbINYCKaOWeEro KOHTpons:
Xemocapm A.[1., Cepbus, 26300, r. Bpwau, Beorpaackuit nyTs 66

Datum proizvodnje: 02.2021.
Larta warotosnenun: 02.2021

Rok trajanja: 02.2024.
lopen go: 02.2024

Veligina serije: 24838 pakovanja
Pasmep cepun: 24838 ynakosok

Ova serija leka je proizvedena, spakovana i ispitana u skladu sa zahtevima GMP-a, lokalnih
regulatornih tela i registracionim dosijeom. Kori$éene serija/e API su proizvedene u skladu
sa GMP zahtevima.

Protokoli o izradi i pakovanju, kao i izvestaj o ispitivanju su pregledani I utvrdeno je da su

u skladu sa GMP zahtevima.

3anAsneHune o0 COOTBETCTBMM NPOAYKUMK:
3Ta cepuA NeKapCTBEHHOro npenapara 6biNa M3roToB/NEeHa, yNakoBaHa u nposepeHa B
cooTseTcTBMm C Tpe6oBaHnaMK Haanexaulei NPOM3IBOACTBEHHON NPaKTUKN (GMP), MeCTHbIX

PEerynupyrowmx opraHos m permcrpaunoHHbIM focke. Mcnonb3oBaHHan/bie cepua/m AOU
6b1nM N3roTOBNEHBbI B COOTBETCTBUM € TpeboBauuamn GMP,

MPpoTOKONbI N3roTOBNEHMA M YNAKOBKMW, a TAKXKE OTYET O NPOBEAEHNMW MCNbITAHUI, 6biNN
PaccMOTpeHbl N OHU NPU3HAHbI COOTBETCTBYOWMMK TpeboBaHnam GMP.

Prilog 7 HFM_OP_15_A_0010, rev 26, Certifikat o usagladenosti proizvoda sa sajta Strana 2 od 3
Mpunoxenwe 7 HFM_OP_15_A_0010, pea. 26, CepTudmKar COOTBETCTBMA NPOAYKLMUM C NPOMIBOACTBEHHON nnowanxku

Crpanunua 2 n3 3



U toku proizvodnje / pakovanja / ispitivanja uocena odstupanja:
Bo BpeMs NpOLECCOB NPOM3BOACTBA / YNAKOBKW / UCNbITAHWIA BbiNM OBHAPYXEHbl OTKNOHEHUS :

s Ne

1/ Het

o Da (oznaka odstupanja):

o Na (o6o3HayeHne OTKNOHEHMA):

Neusaglasenost je zatvorena pre oslobadanja serije o
HecooTseTcTBME/ WS, NEPEYUCNIEHHbIE HUXKE,
6b110/6bINN 3aKPbITbI 40 BbINyCKa CEPUN o

Neusaglasenost/i, koje su dole navedene, nije zatvorena/zatvorene pre o
oslobadanja serije i proizvodac snosi odgovornost za sve rizike tokom
roka trajanja gotovog proizvoda

HecooTeeTcTBue/ws, NpUBEAEHHBIE HWKE, HE 3aKPbITO/ 3aKPbIThl A0 BbINYCKA o
Cepuu ¥ NPOU3BOAMTENb HECET OTBETCTBEHHOCTL 33 BCE PUCKK B TEUEHUE
CpPOKa roAHOCTH FOTOBOrO NPOAYKTa

Napomene: HUF
Npumeuanus: U

"
Proizvod @D NE ODGOVARA za pustanje na:
MpoaykT / HE COOTBETCTBYET ans Beinycka:

e/ rZiste Transport
{z i u] po

a PbIHOK 0 ANA TPaHCNOPTMPOBKM

"Pw}ﬂ_\ L(o,dtlﬁg,o}.bm-

‘ Y [
Odgovorna osoba (QP)
YnNonHoMo4eHHoe Nuuo

Potpis / Datum
Mognuce / AaTta

Prilog 7 HFM_OP_15_A_0010, rev 26, Certifikat o usagladenosti proizvoda sa sajta Strana 3 od 3
Mpunoxenue 7 HFM_OP_15_A_0010, pea. 26, CepTudmrkar COOTBETCTBUA NPOAYKLWM C NPOU3IBOACTBEHHOW NNOWAAKK

Crpanuvua 3 n3 3




«CBefieHna 0 BBOJE B rpaxgaHckuini odopoT B Poccuiickon ®egepaunmn nekapcTBeHHbIX
CpepcTB no coctoAHUO Ha 04.09.2021 10:13»

Opranmsanus,

JlaTa BREeCeHHS B Ipoussogurens Homep Homep, nata
Toprosoe Hopmarasuas BLINYCTHBINAS B
AHC (BbIDYCKaOMMAi Crpana Caenenns o cTajHsx NPoH3BOACTBA cepun, paspeieHHs Ha
P HAHMEHOBaHHe IOKYMEHTAIHS P AHCKHA
ocafipaBHAI30pa KOHTPOJIb) NAPTHH HII
ofiopoT
Xemomont J1.0.0., YepHoropus
Uedanekcun; (TIpoussogutens (roroeoit JIP)); XeMoMOHT
15.04.2021 Kancyns 500 mr 8 Xemodpapm AJL. Cepbus [1.0.0.. Yepuoropus (Y nakosmux/(bacoBouk n AO "Hixcpapy™ 1IW3XA ;

w.. OancTeps (2),
Nauyk{ KapTOHHbIE/ ~

(B NEPBHYHYIO YNAKOBKY)): XeMOMOHT
J1.0.0., Yepnoropus (¥ nakoBmpk/acoBumk
(BTOpHUHA/TPETHUHAS YNIAKOBKA))

NO011645/01-140120




