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Wydany na podstawie inspekcji przeprowadzonej zgodnie z art. 111 ust. 5 dyrektywy 2001/83/WE

Glowny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:
wytworca

AFLOFARM FARMACIA POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice, POLSKA

miejsce wytwarzania

AFLOFARM FARMACIJA POLSKA Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice, POLSKA
jest wytwérca substancji czynnych i byt poddany inspekcji zgodnie z Art. 111(1) dyrektywy 2001/83/WE

"implementowanej do ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz.686)
w zwigzku z wpisem do Rejestru nr-84/WTC0108/API/15.

Na podstawie inspekji, ktérej ostatni dzief przypadat na 07/06/2024, stwierdzono, ze wytwdrca spetnia
wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w dyrektywie (UE) 2017/1572 i art. 47 dyrektywy 2001/83/WE
dotyczacej Wymagan GMP dla substancji czynnych.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodnoéci warunkéw wytwarzania z wymaganiami Dobrej Praktyki
Wytwarzania, stwierdzonej w czasie trwania wyzej wymienionej inspekgji. Certyfikat nie moze by¢ wykorzystywany
do potwierdzania statusu GMP po uptywie 3 lat od daty ostatniego dnia inspekcji. Jednakze okres waznosci moze
by¢ skrécony jezeli tak wynika z zarzadzania analiza ryzyka, poprzez zamieszczenie stosownych uwag w polu
zalecenia lub uwagi wyjasniajace.

Aktualizacje zastrzezenia lub wuwagi wyjasniajace moina znalezé na stronie EudraGMDP
(http://eudragmdp.ema.europa.eu/).

Certyfikat jest wazny wytacznie gdy jest okazywany w cafosci, na ktéra skladaja sie cze$¢ 1i 2 wraz ze
wszystkimi stronami. , \

Autentyczno$¢ certyfikatu moée by¢ zweryfikowana'w Hame EudraGMDP. Jezeli certyflka{ nie jest w niej
dostepny nalezy skontaktowac¢ sie z Gtéwnym inspektorem Farmaceutycznym ! -
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3 OPERACJE WYTWORCZE - SUBSTANCIE CZYNNE
Substancja(e) czynna(e): _

- Wyciag z ziela majeranku

3.2 Ekstrakcja éubstancji czynnych ze Zrédet naturalnych

3.2.1. Ekstrakcja substancji z roslin

3.5 Operacje koricowe

3.5.1. Operacje fizyczne (wytrawian_ie, cedzenie)

3.6 Badania w kontroli jakosci
3.6.1. Badania fizykocheficzne . ;
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