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Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. w Polsce
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Santo — troche historii

«SANTONIN» - «<sSANTO»

Santonina jest lekiem przeciwpasozytniczym.

Zrédtem substancji sa paki kwiatowe bylicy (Artemisia). Produkt
wprowadzony na rynek w 1830 roku przez firme Kaler i Almes.

Zaktad, zatozony w 1882 roku, wyprodukowat pierwszg partie
santoniny jesienig 1885 roku. Uruchomienie zaktadu spowodowato
szesciokrotny wzrost produkcji przemystowej w regionie.

Niemal cata produkcja santoniny byta przeznaczona na eksport, co
zapewniato producentowi znaczgce przychody w ztocie oraz
dewizach.

Preparat dostepny byt w postaci biatych tabletek o gorzkim smaku,
bez zapachu, ktore pod wptywem sSwiatta stonecznego przybieraty
Z0ttg barwe.
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1882-1917 Imperium Rosyjskie

Najwieksza produkcja substancji santoniny, eksportowana do
Niemiec, USA, Japonii i Indii.

e,

Nacjonalizacja (Uchwata Rady Pracy i Obrony , O organizacji

1917-1991 Zwiazek Radziecki

zarzadzania zaktadem santoniny w Szymkencie”, Wtodzimierz
Lenin, 1921).

Wielkotonazowa produkcja substancji leczniczych z surowcow
roslinnych dla zaktadéw farmaceutycznych ZSRR i krajow
socjalistycznych.

Order Czerwonego Sztandaru Pracy za osiggniecia w produkcji.

Santo — troche historii

1993: Prywatyzacja i reorganizacja w Chimpharm JSC
2005: Rejestracja znaku towarowego SANTO
2011: Dotaczenie do Grupy Polpharma

Kompleksowa modernizacja zaktadu produkcyjnego i infrastruktury.
Uruchomienie nowych linii produkcyjnych zgodnie ze standardem GMP.

Najwiekszy producent gotowych postaci lekow w Kazachstanie i Azji
Srodkowej.
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INWESTYCJE

2011 - 2013: 35 min USD
 Rozpoczecie projektow strategicznych
 Modernizacja infrastruktury i systemow elektrycznych

 Budowa nowoczesnej kottowni

2014 — 2015: 23 min USD
 Uruchomienie Wydziatu Amputek i Infuzji (cGMP)
 Modernizacja Laboratorium mikrobiologicznego

 Modernizacja Dziatu Badan i Rozwoju

 Budowa drog

tacznie w latach 2011-2023: 118 min USD

Polpharma w Kazachstanie

2016 — 2023: 52 min USD

Uruchomienie Wydziatu Proszkow aseptycznych (cGMP)
Uruchomienie Wydziatu Form statych (cGMP)

Modernizacja Magazynu (cGDP)

Linia roztworow niesterylnych i syropow (cGMP)

Uruchomienie linii granulacji na mokro w Wydziale Form statych
Centrum inzynierii cyfrowej i edukacji

Nowa linia produkcyjna i pakujgca dla lekdw w postaci ptynow
sterylnych

Wprowadzenie serializacji i agregacji

Nowe obszary dla procesow tabletkowania i powlekania w Wydziale
Form statych

Rozpoczecie projektu budowy nowego Laboratorium Badan i

Rozwoju
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Pierwszy zaktad produkcyjny w Azji Srodkowej certyfikowany zgodnie ze standardami EU GMP

3 l CHIEF PHARMACEUTICAL INSPECTOR
b:‘a; w

ISF.405.41.2025.1P.1
WTC/0663_01_01/104

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Partl

Issued following an inspection in accordance with Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC

Chief Pharmaceutical Inspector
/the Competent Authority of Poland/

confirms the following:
the manufacturer
JSC Chimpharm

81 Sharaf Rashidov Str. 160019 Shymkent city
Republic of Kazakhstan

site address

JSC Chimpharm
81 Sharaf Rashidov Str. 160019 Shymkent city
Republic of Kazakhstan

has been Inspected in connection with marketing authorization(s) listing manufacturer located outside of
the European Economic Area in accordance with Art. 111(4) of Directive 2001/83/EC transposed in
Pharmaceutical Law of 6™ of September 2001 (Journal of Laws from 2024, item 686 as amended),

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted on
20/03/2025, it is considered that it complies with the Good Manufacturing Practice requirements lald down in
Directive (EU) 2017/1572.

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted above and
should not be relied upon to reflect the compliance status if more than three years have elapsed since the date of
that inspection. However, this period of validity may be reduced or extended using regulatory risk management
principles by an entry in the Restrictions or Clarifying remarks field.

Updates to restrictions or clarifying remarks can be identified through the EudraGMDP website
(hitp://eudragmdp.ema.europa.eu/).

This certificate is valid only when presented with all pages and both Parts 1 and 2.
The authenticity of this certificate may be verified in Kudr‘.iEMDP. If it does not appear, please contact the

issuing authority. >/ : / / .
A i : Chief Pt ., ! '.‘A-//‘.

2025 -05- 15 s
-~
12 Senatoeska str, 00-082 Warsaw, POLAND
' phone 22 63599 51 @ e pov.pl
fox 22 63599 %7
ISF.405.41.2025.1P.1 WTC/0663_01_01/104 Page 1 from2

W dniach od 15 do 20 marca 2025 roku zaktad zostat poddany inspekcji w zakresie

zgodnosci ze standardami EU GMP pod nadzorem ekspertow-audytorow GIF.

Inspektorzy:

* Piotr Falkowski (Gtowny Inspektor)
 Ewa Szydlak (Inspektor)

Zakres inspekcji:

 System Zarzadzania Jakoscia

e Kompleks magazynowy

* Produkcja statych postaci lekow

* Dziat Kontroli Jakosci

Raport otrzymano: 23.04.2025

e Certyfikat wazny przez 3 lata
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Produkty Santo

Leki sterylne:

 Roztwory do iniekcji w
amputkach

* Antybiotyki w formie

sterylnych proszkow

Leki niesterylne: =

Ypcopekc”

e State formy lekow: tabletki,
kapsutki, proszki w
saszetkach

* Ptynne formy lekow: syropy,

roztwory do inhalacji,
roztwory i krople doustne
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Centrum Innowacji & Jakosci

Innovation & Quality Center (IQC)
* 5600 m2 powierzchni na dwdch kondygnacjach

* Kontrola Jakosci

e Laboratorium Mikrobiologiczne

* Europejski Certyfikat GMP

 Centrum Badawczo — Rozwojowe (inwestycja w realizacji)

 Wartosc inwestycji > 20 milionéw Euro
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,Polpharma Santo Academy” — Program Edukacyjny

Partnerzy:
* Wydziat Medycyny Uniwersytetu Nazarbajewa (2013)
 Uniwersytet Medyczny w Astanie (2013)

e Potudniowokazachska Akademia Medyczna (2014)

 Wyzsza Szkota Chemii i Biologii im. Nazarbajewa w
Szymkencie (2014)

* Kazachstanski Narodowy Uniwersytet Medyczny (2018)
Projekty:

* Seminaria i warsztaty

* Wizyty studyjne w zaktadach produkcyjnych

* Staze dla studentéw

 Granty naukowe dla studentow
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Partnerzy biznesowi Polpharma Santo w Kazachstanie

Akim of Shymkent

Flag of City of Shymkent

Ministerstwo Zdrowia Republiki Kazachstanu

JSC ,,Narodowa Spotka Kazakh Invest”

Sztab Inwestycyjny przy Rzgdzie Republiki Kazachstanu
,SK-Pharmacia” — dystrybutor lekow

Komitet ds. Kontroli Medycznej i Farmaceutycznej przy
Ministerstwie Zdrowia Republiki Kazachstanu

Narodowe Centrum Ekspertyzy Lekow i Wyrobow
Medycznych

Rada Inwestorow Zagranicznych pod przewodnictwem
Prezydenta Republiki Kazachstanu

Akimat miasta Szymkent (Urzad Gubernatora)
Eurazjatyckie Stowarzyszenie Medyczne

Atameken — Narodowa Izba Przedsiebiorcow
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