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Glowny Inspektor Farmaceutyczny

CERTYFIKAT GMP

Czesé 1

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

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:

wytworca i importer

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

miejsce prowadzenia dziatalnosci

AFLOFARM FARMACJA POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Szkolna 31, 95-054 Ksaweréw, POLSKA

byt poddany inspekcji zgodnie z og6lnokrajowym programem inspekcji w zwigzku z zezwoleniem
na wytwarzanie lub import nr 051/0108/15 i zgodnie z Art. 40 Dyrektywy 2001/83/EC
implementowanej do ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r.
poz. 2142).

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 09-11/05/2017 stwierdzono, ze wytwoérca i

importer spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie 2003/94/EC.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodnosci warunkéw wytwarzania i importu z wymaganiami

Dobrej Praktyki Wytwarzania, stwierdzonej w czasie trwania wyzej wymienionej inspekcji. Certyfikat nie
moze by¢ wykorzystywany do potwierdzania statusu GMP po uptywie 3 lat od daty ostatniego dnia
inspekcji. Jednakze okres waznosci moze byé skrocony jezeli tak wynika z zarzadzania analizg ryzyka,

poprzez zamieszczenie stosownych uwag w polu zalecenia lub uwagi wyjasniajgce.

data:

Glowny Inspektorat Farmaceutyczny

Certyfikat jest wazny wylacznie gdy jest. okazywany w catosci, na ktéra skladajg sie czesc 12
wraz ze wszystkimi stronami. e

Autentycznos¢ certyfikatu moze byé zweryflkowana whazie EudraGMP. Jezeli certyfikat nie jest

W nigj dostepny nalezy skontaktowaé sie z Giownym Inspektorem Farmaceutycznym.
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CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0108_02_01/04/172/17
Czesc 2

Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi

1 OPERACJE WYTWORCZE

1.2 Produkty niesterylne

1.2.1 Produkty niesteryine

1.2.1.1  Kapsuiki, twarda powtoka

"1.2.1.8 Inne postaci stale: proszki

1.2.1.12 Czopki

1.2.1.13 Tabletki

1.2.1.17 Inne niesteryine produkty: surowce farmaceutyczne przeznaczone do
sporzadzania lekéw recepturowych i aptecznych

1.2.2. Certyfikacja serii

1.4 Inne produkty lub operacje wytworcze

1.4.1 Wytwarzanie
1.4.1.1  Produkty lecznicze roslinne

1.5 Pakowanie

1.5.1 Pakowanie w opakowania bezposrednie

1.5.1.1  Kapsulki, twarda powioka

1.5.1.5 Plyn do uzytku zewnetrznego

1.56.1.8 Inne postaci state: proszki

1.5.1.11 Postaci poistate

1.5.1.12 Czopki

1.56.1.13 Tabletki

1.5.1.17 Inne niesteryine produkty: surowce farmaceutyczne przeznaczone do
sporzadzania lekdéw recepturowych i aptecznych

1.5.2 Pakowanie w opakowania zewnetrzne

1.6 Badania w kontroli jakosci |

1.6.2 Badania mikrobiologiczne: produkty mesterylne

1.6.3 Badania fizykochemiczne
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2 IMPORT PRODUKTOW LECZNICZYCH

2.3 inna dziatalno$¢ importowa

2.3.1 Fizyczne miejsce importu

2.3.2 Import produktéw posrednich poddawanych dalszym operacjom wytworczym: granulat,
tabletki luzem

2astrzeienia lub uwagi wyjasniajace dotyczace zakresu certyfikatu:
Punkty 1.2.1.1, 1.2.1.8, 1.2.1.12, 1.2.1.13, 1.56.1.1, 1.5.1.5, 1.5.1.8, 1.51.11, 1.5.1.12, 1.5.1.13
obejmuja réwniez produkty zawierajace substancjesiln_ie dziatajgce.

Punkty 1.2.1.1, 1.2.1.13, 15.1.1, 1.5.1.13 o-:béjmﬁiéifféwﬁi”ez produkty zawierajgce substancje
powodujgce alergie lub reakcje nietolerancji e By iR
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