STADA

®01-H®-COM 111-06-08200-001_01

Aeknapaumusi OTBETCTBEHHOIO NULIA O COOTBETCTBUM NPOAYKLUM
Ne XP-1047 /27.11.2020

HaumeHosaHue nekapcTeeHHOro
cpefcTea, 403vpoBKa, hacoBka,
dopma Bbinycka

AmokeuumunnuH, kancynel 500 mr 8 wr., Gnuctepsl (2),
Nauky KapTOHHbIE

Homep pervcrpaunoHHoro
YAOCTOBEPeHUs

M N011641/01 oT 30.11.2011
(pata 3ameHsl 27.09.2019)

Brnapneney PY

Xemodapm A1, Cepbus /

Hemofarm A.D.;
26300, Vrsac, Beogradski put bb, Serbia

Howmep cepuu TINXXA
MNapTus (KONWYECTBO YNAKoBOK) 24 570 yn.
Cpok rogHocTK 31.10.2024

Xemodbapm A.[l. Bpwau, npoussoacTeeHHas nnowagka JdyGosaly /
Hemofarm A.D. Vrsac branch plant Dubovac;

Dubovac, Cara Lazara bb, Serbia

Xemodpapm A.[l. / Hemofarm A.D;

26300, Vrsac, Beogradski put bb, Serbia

MpoussoauTens

Boinyckatowuil KOHTponb

[lorosop/KOHTpaKT 2 Hem-AD_NF or 12.01.2015
WHBoiic 90526691 or 06.11.2020
Wmnoprep AO «Hwxdpapm»

(AQ «Hwxeropoackuii XUMKUKO-thapMaLEeBTUYECKUIA 3aBOA»)
Poccus, 603950, r. HmwkHuit Hoeropog, yn. Canraxckas, 4. 7,
8 (831) 278-80-88/430-72-13

M N011641/01-270919

Aapec umnopTepa, Ten, gakc

CooteetcTeyeTt TpebosaHusm
(Ne HA1, uameHeHwit)

Ceprudmkar/nacnopt B/H ot 30.10.2020
npouseocauTens
Ceprudukar B/H ot 30.10.2020

cooreercTeusa/deknapauuna Y
[eknapauus geicTeuTensHa Ao 31.10.2024
A, TlamaioHoBa MpuHa BukTopoBHa, BedywMid MEHEMKEP NO KOHTPOMO 3a xom’pam-ion W npuBneveHHoN
npoaykuuen, noseperHocTs Ne 1228-He ot 29.11.2019
(Pamunus, UM, OTYECTBO, AOMKHOCTEL OTBETCTBEHHOID NLA MMNopTepa nexapcraeunbtx CcpeacTs)

HACTOSWUMM  NOATBEPWAAK, UTO BbilueyKasaHHas cepus npoAykuuu Obina npowasedeHa, ynakoeaHa
1 NPOKOHTPONWPOBaHA B COOTBETCTBMM C PErvcCTPaUMOHHBIM AOCbE NEKAapCTBEHHOMO CpeacTsa W TpeboBaHuAMM
Hagnexalleil npou3BOACTBEHHON NpakTUku, 4TO MOATBEPKAAETCH Ynonuomoqeunbxm _NIMUOM  MPOM3BOAMTENS
W pesynbTaTtamu UCCreaoBaHui roToBOM NPoAYKUMK, O Ak

(ﬁ""’ amaioHosa Mpuna BukToposHa '
(®.1.0) (ﬂo _

(Moanuce)

pava £ F. 7 AL LO

Ten.+7 (495) 797 31 10
daxc +7 (495) 797 31 11
moscow@stada.ru
www.stada.ru

ven, +7(831)278 8088
dakc +7 (831) 4307213
med@stada.ru
www.stada,ru

AD «Hmxdapmn

yn. CanraHckas, 4.7, bOke Ned459,
r. Hvokuunid Hosropog, Pocong,
603950

MOCKOBCKOR NPefCTaBRTRNLITRO
AO «Hmxdapm»

yn. bonklwas OpasiHKa, . 44, Cp. 4,
r. Mockea, Poccws, 118017




Homep 3anucu 8 AUC PocaapasHaasopa

HaHHble BHec: g,/
(ﬂo.qnmb
- [laHHbie nposepun; (‘7‘/
(Moanuce)

K GZGK 7O
Hepvrnasosa E.B. O L MJW
(®.1.0) (Oara)
amaioHosa U.B. & 2. 2oz
(®.1.0.)
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XEMO®APM AJ]. -

PAPMALHEBTHYECKO-XUMHYECKAS NIPOMBIINVIEHHOCTb
r. BPIUIALL, CEPBEUA ' '

CEPTU®UKAT Ob AHAJIM3E
HazBanue npoxaykra : AMOK CHUHJIJIH H KancyJisl 500 m2
KourposibHbiid Ne: 1 INXXA
JlaTa u3rotoBneHus: 10 2020
CpoK rojIHoCTH: 10 2024
Crpanuua: 1 u33
Tpebosanus ucnvimanuit Pesyaromamet
Onucanue CoJlepnMoe KarncyJibl: rpany/iMpoBannbiii  COOTBETCTBYET

[ToutMHHOCTS:
a) MK-criekrpockonus

0) BOXKX

Pacrsopenne

PojcTBeHHbIC TPUMECH:
- Eyununas
HeHIeHTH(HIIHpOBaHHAS
pUMECh

- CyMMa Bcex Ipumeceii

Bona

IOPOLIOK 0T O€JI0ro /10 CBETIO-KENTOro
1BETA.

JlonyckaeTcs HUIHYHE CIIPECCOBAHHOTO
[HJIHHJPA TOPONIKA, KOTOPBIH IIPH JIETKOM
HAXATHU CTEKJISHHOI 1anoyukoi
IPEBPAIACTCA B ChIYYHii MOPOLIOK
Tepabie xkenaTHHOBBIE Kancyibl Ne(:
KPBIIIEYKa - KPACHOI'O LIBETA, KOPITYC —
KEJITOro 1BeTa.

Mudpakpachblil cliekTp cyXoro ocrarka, CoorBercTBYET
CHSITBIN B JIUCKE C KaJMsi OPOMHIIOM B

o6stacti ot 4000 510 400 em™', 1o

MONOIKEHHIO [10JI0C TOJIOMEHNS JI0JDKEH

COOTBETCTBOBATH CIEKTPY CTaH/IaPTHOTO

o0pa3ia aMOKCHITHIUTHHA TPUTHJIpaTa.

Bpewms yaep:kuBanus ocHoBHOTo niuka Ha  CoOTBETCTBYET
XpOMAaTorpaMMe HCIbITYEMOI0 pacTBopa,

PUTOTOBJICHHOTO JUISt KOJHYECTBEHHOI'O

onpejieieHus, JIOJKHO COOTBETCTBOBATE

BPEMEHH YIeP/KHBAHUS OCHOBHOTO ITHKA Ha

XpPOMATOrpaMMe CTaHapTHOIO PacTBOpA.

He menee 80 % (Q) amokcumiuiaa yepes 99 %
60 MuH. ‘

ne Gonee 1.0 % 0.4 %
He Oostee 5 % 1.0 %
He 6onee 14,5 % 11.6 %




XEMO®APM AJ]. - OAPMAINEBTHYECKO-XUMHUYECKAS NPOMBINIJIEHHOCTbD

r. BPIIAIL, CEPBMSI

CEPTU®UKAT Ob AHAJIU3E
Haspanue npojykra - AMOK CHHHJIJIHH Rancyﬂu 500 m2
KonTposbubii Ne: TINXXA
JlaTa u3roToBIICHHS: 10 2020
Cpox rojHocTH: | 10 2024
Crpanuna; 2u33
Tpebosanus ucnoimanuii Pesyromamet
Mukpobuonoruyeckas yncrora*  OOiee uucio adpoOHLIX MHKPOOPraHu3MOB -
ne Gonee 10° KOE B 1 1;
o01iee YMCII0 IPOATKEBBIX U [JICCHEBBIX
rpuboB
ne Gonee 10> KOE B 1 1
orcytcrBue Escherichia colis 1 v
OHOPOIHOCTD JJ03UPOBAHHSA B coorsercreum ¢ TpeboBaHusMHU CoorsercTByer

Konuuecrsennoe Onpeac/icHue

Viakoska

MapkupoBka

ot 450 1o 600 Mr aMoKCHIMIITHHA
B Kancyie, ot 90 1o 120 % or 3assiennoro
COJICPIKAHMSA.

[To 8 kancyn B GaMcTep U3 MIEHKH
[OJIMBHHMIXJIOPHIHON U (POJIbIH
ATIOMMHHEBOM.

2 Gimcrepa BMECTE ¢ HHCTPYKUMEH 110
MEJIHITHHCKOMY ITPUMEHEHHIO
JIEKapCTBEHHOTO IpenapaTa B nauky
KapTOHHYIO.

Ilepeuunas ynakoska

Ha 6nuctepe yKasbBaioT TOProBoe
HaUMECHOBAHHUE I1peIaparTa, JICKapCTBEHHYIO
¢dopmy, 103MPOBKY, HAHMEHOBAHHE
NpeANpHATHA, OCYIIECTBIIAIOUICTO
BBIITYCKAIOIMH KOHTPOJIb Ka4ecTBa, Cro
JIOFOTHII, CTPAHY W TOPOJI, HOMEP CEPHH,
JIaTy H3rOTOBJICHHUA, TOJIEeH J10.

Bmopuunas ynakoexa

Ha nayke yKa3blBalOT TOProBoe
HAaUMEHOBAHHE Ipernapara, JICKapCTBEHHYIO
(bopMy, L03HPOBKY, KOTHHYECTBO KalCyJl B
yIaKoBKe, HAHMEHOBAHHE NPE/INPHATHS,
OCYIICCTBIISIOLIETO BBITYCKAIOLIHI
KOHTPOJIb Ka4ecTBa, ero JOroTHII, CTpaHy H

AV=29
501 mr/kancyne
100.1 %

CooTBeTCTBYET

CooTBercTBYyeT




XEMO®APM AJ. -

®APMALEBTHYECKO-XUMHYECKASI IIPOMBIILIEHHOCTb
r. BPIIALL CEPBUSI

CEPTU®UKAT Ob AHAJIU3E
Hassanue nponyxra : AMOKCHIHII/THH Kancyast 500 me
Kontposabubiit Ne: 1 INXXA
JlaTa u3roToBJIeHH: 10 2020
Cpok roinocTu: 102024
Crpanuua: 3u3l
Tpebosanun ucnvimanuii Pesynomamut
MapkupoBka ropox, «ITpoussomrens: Xemodapm AL CootsetcrByer

CpoK rogHocTH

Bpiai, npou3BojIcTBEHHAS TUIOMIAKA
Jlybosau, CepOusi», HaHMEHOBAHHE H
KOJIMYECTBO JICHCTBYIOLICTO BewecTsa B 1
KarcyJie, HaamuChL 1o bpailiio s ciaensix
(amokcuiuiMH 250 mr wim 500 mr), «/lns
npueMa BHYTpbY», «llepejl npuMeHennem
BHHMATEIbHO H3YUYHTh NPHUIOKEHHYIO
HHCTPYKIHIO», «XPaHUTh B HEJOCTYITHOM
s eteit mectey, «lIpenapat coepkut
kpacurenn azopyoun [E122], kpacurens
cosiHeuHbIH 3aKat xkentbiit [E110] u apyrue
BCIIOMOTaTe/IbHbIC BEIIECTBA, YKA3aHHbBIC B
HHCTPYKIMH 110 IPHMEHEHHUIO» (TOJILKO JUIS
no3upoBku 500 Mr), ycioBus XpaHeHHus,
YCJIOBHS OTIIYCKA, HOMEpP PErucTpalMoHHOr0
YIOCTOBEPEHHS, HOMEP CEPHH, ATy
M3IOTOBJICHHS, TO/ICH JI0, IITPUX-KOJ,
(hapMKo/1 YIIAKOBKH, JIOITYCKaeTCsl
HAHECEHHE CPEACTB MJICHTH(HKALIHK JUIs
MOHHMTOPHHTA JIBUIKCHHUS! JICKAPCTBEHHBIX
[perapaTos.

4 rona

COOTBCTC'I‘B){CT

* - nokasareib MOXKET OTCYTCTBOBATL B CepTH(bHKaTe aHalii3a (pHthI. AHaU3 10 JIAHHOMY

[MOKasaTe/no [IpOBOI_H'I:FCSI JUIS KasK10H Zl(:CHTOﬁ CCPHH, HO HE pPEKE OJHOr0 pasa B Trol. KauecTso
fpenapara no JaHHoOMY MoKasaTe/iio rapaiTHPYCTCH IMPOU3BOJHTEIICM.

Jlata Bbimycka: 5,0 (920 29

YoonnomodeHuoe Jiuo, QP

mo arm }& ﬁ;
FARMACEUTSK@HEM\JSKA INDA
1 05300 VRSAC



HEMOFARM A.D. Farmaceutsko-hemijska industrija

XEMO®APM A.A. dapMaleBTU4YECKO-XMMNYECKaR NPOMbIWIEHHOCTb
Obezbedenje kvaliteta - | Vrsac, Republika Srbija
Ob6ecnevyeHne KayecTsa r. Bpwau, Pecnybnunka Cepbun

CERTIFIKAT O USAGLASENOSTI PROIZVODA

- CEPTUOUKAT COOTBETCTBUA NMPOAYKLIUN

Kontrolni broj: 11NXXA
KoHTponbHbIA N2: 11NXXA

Naziv proizvoda: Amoksicilin 500 mg 16 kaps.
Ha3BaHue npoaykTa: AMOKCMUMNAKH Kancynbl 500mMr N216

Trziste: Ruska Federacija
PoiHOK: Poccuiickan @eaepauus

Broj redenja o registraciji, datum izdavanja, datum unoSenja izmena:
MNO11641/01 od 30.11.2011., 27.09.2019.

Homep perucTpauuoHHOro YAOCTOBEPEHUSA, AaTa BblAayu, AaTa BHECEHUA U3MEHEHWUNA:
MNO11641/01 ot 30.11.2011., 27.09.2019.

Naziv i adresa nosioca registracionog reenja

Hemofarm AD, Beogradski put bb 26300 Vrsac, Srbija

HauMeHoBaHWe M afpec AepxaTens perucTpaunoHHOro yAoCTOBEPEHUA
Xemodapm A.[., Cepbua, 26300, r. Bpwau, beorpaacknin nyTs 66

Oznaka ND-a i datum izmene:
ND: M N011641/01-270919
Dizajnersko re3enje br. 011641/01-270919

Uputstvo za lek br. 011641/01-301111
- Izmena br. 1 od 23.05.13.
- Izmena br. 2 od 29.05.15
- Izmena br. 3 od 29.01.16
- Izmena br. 4 od 27.09.19

O6Go3HaveHne HI v naTa u3MEHEeHUs
HA: M N0O11641/01-270919

Maker N°011641/01-270919

MMMN Ne011641/01-301111

- M3meHeHnune N21 ot 23.05.13
- MameHeHune N22 ot 29.05.15
- M3meHeHune NO3 ot 29.01.16
- NameHeHue N%24 ot 27.09.19

Serija poluproizvoda: 11INXX
Cepwusi nonynpogykra: 11NXX

Serija g'otovog proizvoda: 11NXXA
Cepus rotosoro npoaykra: 11NXXA

Prilog 7 HFM_OP_15_A_0010, rev 26, Certifikat o usagladenosti proizvoda sa sajta Strana 1 od 3

Mpunoxenne 7 HFM_OP_15_A_0010, pea. 26, Ceptudukar COOTBETCTBMA NPOAYKUKK C NPOM3BOACTBEHHOMA nnowaanka
Crpaxuua 1 ma 3



Naziv API: Amoksicilin 3-hidrat kompaktiran
HaumenoBaHne AOW: AMOKCHUMNNUHE TpUruapart

Broj serije API: 0304943
Homep cepun AOU: 0304943

Proizvodni sajt APIL: Deretil. S.A, Villaricos, Spain
MponssoacTeeHHas nnowaaka APU: Nepetun C.A., Bunbapukoc, Mcnanua

Naziv, adresa: Deretil. S.A, Villaricos, Spain - 04616 Cuevas Del Almanzora, Aimeria
HauMeHoBaHWe, agpec: Aepetun C.A., Bunbapukoc, UcnaHua - 04616 Kyassac-flen-Anbmarcopa,
" AnbMepus :

Mesto proizvodnje: Hemofarm AD pogon Dubovac,Cara Lazara BB 26224 Dubovac,Srbija
MpoussoacTeeHHana nnowaaka: Xemodapm ALl npou3BoAcTBEHHaA nnowaaka [Oy6oeau, yn. Uapa
Nasapa 66 26224 [ly6osau, Cepbus

Mesto pakovanja: Hemofarm AD pogon Dubovac,Cara Lazara BB 26224 Dubovac,Srbija
YNakoBouHbIM yyacTok: Xemodapm Al npoussBoacTBeHHas nnowaaka [ybosau, yn. Uaps flasapa 66
26224 [y6oeau, Cepbus

Pogon za kontrolu kvaliteta prilikom oslobadanja:
Hemofarm AD, Beogradski put bb 26300 Vrsac ,Srbija

Mnouwaaka BbiNycKatoLero KOHTpona:
Xemodapm A.[., Cepbus, 26300, r. Bpway, Beorpaackui nyte 66

Datum proizvodnje: 10.2020
[ata nwaroTtoeneHun: 10.2020

Rok trajanja: 10.2024
MopeH po: 10.2024

Veli€¢ina serije: 24570 pakovanja
Pa3amep cepuu: 24570 ynakoBokK

Ova serija leka je proizvedena, spakovana i ispitana u skladu sa zahtevima GMP-a,
lokalnih regulatornih tela i registracionim dosijeom. Koris¢ene 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.

3aaBneHve 0 COOTBETCTBMY NPOAYKUWH;

3Ta cepuA NeKapcTBEHHOro npenapara 6bina M3roToB/IeHa, YNakoBaHa v NposBepeHa B
coorBeTcTBuM ¢ TpeboBawmAMM Hapnexauleid NPOM3BOACTBEHHOW NPAKTUKK (GMP),
MECTHbIX PeryvMpyrouunx opraHos ¥ perMcTpauvoHHbIM AOCbeE. Wcnonb3oBaHHan/bie
cepuna/n A®W 6binv N3roTOBNEHBI B COOTBETCTBUM C TpeboBannamn GMP. _
MpoToKONbl M3rOTOB/AIGHMA M YNaKOBKW, @ TaK)Ke OTHET O NpoBeAeHuH MCNbITAHWHA,
6bI1M PACCMOTPEHbI M OHWM NPU3HaHbl COOTBETCTBYHOWMNUMKU TpebGosaHnam GMP.

Prilog 7 HFM_QP_15_A_0010, rev 26, Certifikat o usaglasenosti proizvoda sa sajta Strana 2 od 3

Mpunoxenne 7 HFM_OP_15_A_0010, pea. 26, CepTudvKaT COOTBETCTBUA NpoAyKUMK C NPOU3BOACTBEHHOK NNOWAAKN
CrpaHuua 2 ua 3



U toku proizvodnje / pakovanja / ispitivanja uoena odstupanja:

BO BPeMS NPOLECCOB NPOU3BOACTBA / YNAKOBKM / UCMbITAHUIA Gbink 0BHAPYXKEHbI OTKNOHEHMS !

y ' Ne
Het

o Da (oznaka odstupanja):
o [a (o603HaueHue OTKNOHEHUR):

Neusaglasenost je zatvorena pre oslobadanja serije
HecooTBeTCTBUE/MA, NEPEUNCIEHHbIE HIKE,
6bin0/6biNK 3aKPbLIThI A0 BbINYCKa CEPUN

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

HecooTBeTcTBMe/WUsi, NPUBEAEHHBIE HUXKE, HE 3aKPbLITO/ 3aKPbIThl 40 BbiNyCKa

Cepuu U NPoOM3BOAUTENL HECET OTBETCTBEHHOCTL 3a BCE PUCKKU B TeYEHWEe
CpoOKa rogHoCTK roToBOro NPoAyKTa

Napomene:
MpumeyaHns: ﬂ[p
/

Proizvod O VARA /. NE ODGOVARA za pustanje na:
~MNpoaykr C BETCTRBYET / HE COOTBETCTBYET ans Bbinycka:

&/ Traiste o Transport
@Ha puiHOK 0 ANA TPAHCNOPTUPOBKY
[k Lo / Impes
\ /A

Odgovorna osoba (QP)
YnonHoMouYeHHoe nnuo

' Potpis / Datum
MNoanuce / data

Prilog 7 HFM_OP_15_A_0010, rev 26, Certifikat o usaglasenosti proizvoda sa sajta

Strana 3 od 3

MNpunoxenwe 7 HFM_OP_15_A_0010, pea. 26, CeprudukaT COOTBETCTBUA NPOAYKLMA C NPOM3BOACTBEHHON NIOWARKK

Crpanunua 3 m3 3



WOOXPAHEHAR

LBA 0 HAA S0P

«CBefleHnA 0 BBOAE B rpaxgaHckuin odopoT B Poccuinckon denepaun NeKapCTBEHHbIX

b

CpeacTB MO COCTOAHUIO Ha 27.12.2020 18:00»

OprasvsanHs,

JlaTa BHeceHHA B T IpouspoauTens Homep Homep, nara
oprosoe . ’ Hopmarusnas BbINYCTHBILAS B
AHC (BbILY CKaROMMA Crpana CpeleHHst 0 CTAIHAX NPOH3BOJACTBA CEpPHH, paspenienHs
HAHMEHOBAHHE JOKYMeHTalHs rpaXKIaHCKHH
PocanpaBuansopa KOHTpPOJb) NapTHH una HJITI
obopor
Xemodpapm A.Jl. Bpmau, nponssoncTeennas
nnowmanka Aydosau, Cepbus
AR (¥ nakoBmMMK/(paCOBIIHEK (B MEPBUUHYIO
m;nc nbluii)() Mr. 8 ynakoeky)); Xemodapm A.Jl. Bpuwau, I
01.12.2020 i Xemodapm AL Cepbus Npox3BoACTBeHHas naomaaka Jlybosan, Cepous NO11641/01-270919 AO "Huxdapm" TINXXA -

wr., OnucTepst (2),

MayKH KapTOHHBIC

(¥ nakoBmuk/hacoBMK (BTOPHUHAS/ TPETHUHAS
ynakoBka)); Xemocapm A.Jl. Bpurau,
NpOM3BOACTBeHHas nuiomaaka [lybosau, Cepbus
(IMpoussoautens (rotoeoii Jd))




