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Giowny Inspektor Farmaceutycziny

CERTYFIKAT GMP

Czesé 1

Wydany na podstawie inspekcji przeprowadzonej zgodnie z Art. 111(5) Dyrektywy 2001/83/EC z
pézn. zm.

Gitéwny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:

wytwdrca

AFLOFARM FARMACJA POLSKA Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice, POLSKA

miejsce wytwarzania

AFLOFARM FARMACJA POLSKA Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice, POLSKA

byt poddany inspekcji zgodnie z ogdlnokrajowym programem inspekcji w zwigzku z zezwoleniem
na wytwarzanie nr GIF-IW-N-4001/WTC108/94/11 i zgodnie z Art. 40 Dyrektywy 2001/83/EC
implementowanej do ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.).

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 5-7/07/2011 stwierdzono, ze wytwoérca
spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie 2003/94/EC.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodnosci warunkéw wytwarzania z wymaganiami Dobrej
Praktyki Wytwarzania, stwierdzonej w czasie trwania wyzej wymienionej inspekcji. Certyfikat nie moze
byé wykorzystywany do potwierdzania statusu GMP po uptywie 3 lat od daty ostatniego dnia inspekcji.
Po uptywie tego okresu wytwérca ma obowigzek skontaktowaé sie z Gilownym Inspektorem
Farmaceutycznym.

Certyfikat jest wazny wytacznie gdy jest okazywany w catosci, na ktorg sktadaja sie czes¢ 1i 2
wraz ze wszystkimi stronami.

Autentyczno$é certyfikatu moze-potwierdzi¢ -wytacznie Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny,
ktory wydaje niniejszy dokument.
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Czesc 2

Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi

1 OPERACJE WYTWORCZE

Nabywanie materiatow

Czynnosci kontrolne dotyczace nadzorowania poszczegblnych operaciji wytwarzania
Zwalnianie serii i certyfikacja

Magazynowanie

Dystrybucja

1.2

Produkty niesteryine

1.2.1 Produkty niesterylne

1.2.1.5 Ptyn do uzytku zewnetrznego

1.2.1.6 Ptyn do uzytku wewnetrznego

1.2.1.11 Postaci potstate

1.2.1.17 Inne niesterylne produkty: proszki, proszek ztozony

1.4

Pozostate produkty (inny przedmiot wytwarzania nie objety powyZszym zakresem,

w szczegolnosci: sterylizacja substancji aktywnych, wytwarzanie biologicznych aktywnych
materiatow wyjsciowych, produkty lecznicze roslinne lub produkty lecznicze homeaopatyczne,
produkty luzem lub wytwarzanie catkowite)

1.4.1 Wytwarzanie
1.4.1.1 Produkty lecznicze roslinne

1.6

Badania w kontroli jakosci

1.6.3 Badania fizykochemiczne
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