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

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:

wytworca:

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

miejsce wytwarzania:

AFLOFARM FARMACIJA POLSKA Sp. z o.0.
ul. Szkolna 31, 95-054 Ksawerdéw, POLSKA

byt poddany inspekcji zgodnie z ogdlnokrajowym programem inspekcji w zwigzku z zezwoleniem na
wytwarzanie nr 051/0108/15 i zgodnie z Art. 40 dyrektywy 2001/83/WE implementowanej do ustawy
z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r. poz. 612 z p6zn. zm.).

Na podstawie ustaleni z inspekcji przeprowadzonych u ww. wytwdrcy, z ktdrych ostatnia miata miejsce
w dniach 23/06/2026 - 26/06/2026, stwierdzono, ze wytwdrca spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania
okreslone w dyrektywie (UE) 2017/1572.

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

Aktualizacje zastrzezenia lub uwagi wyjasniajace mozna znalez¢ na stronie EudraGMDP
(http://eudragmdp.ema.europa.eu/).

Certyfikat jest wazny wytacznie gdy jest.ekazywany w.catosci, na ktora sktadajg sie czgs¢ 12 wraz ze
wszystkimi stronami.

Autentycznosé¢ certyfikatu moze byé zweryfikowana w_bazie EudraGMDP. Jezeli certyfikat nie jest w
niej dostepny nalezy skontaktowac sie z Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym. }

Gtdwny ln%}%ﬁ /

ceut\,gu;}t, Iy
2026 03- 16 / # Y
2, ../%/

{/

/ /
/
ll /
|’l;I l'!
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa !." ;waw.gif.gov.pi
tel. 22 635 99 51 | | ef@zif.gov.pl

fax 22 63599 57 |

ISF.405.107.2026.1P.1 WTC/0108_02_01/213 Stronalz3




Czesc 2

Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi

1 OPERACJE WYTWORCZE

1.2

Produkty niesteryine

1.2.1 Produkty niesterylne

1.2.1.1 Kapsutki, twarda powitoka

1.2.1.8 Inne postaci state: proszki

1.2.1.12 Czopki

1.2.1.13 Tabletki

1.2.1.17 Inne niesterylne produkty: surowce farmaceutyczne przeznaczone do sporzgdzania
lekéw recepturowych i aptecznych

1.2.2. Certyfikacja serii

13

Biologiczne produkty lecznicze

1.3.1 Biologiczne produkty lecznicze
1.3.1.8 Inne biologiczne produkty lecznicze: produkt zawierajacy mikroorganizmy

1.4

inne produkty lub operacje wytwdrcze

1.4.1 Wytwarzanie
1.4.1.1 Produkty lecznicze roslinne

15

Pakowanie

1.5.1 Pakowanie w opakowania bezposrednie

1.5.1.1 Kapsufki, twarda powioka

1.5.1.5 Ptyn do uzytku zewnetrznego

1.5.1.8 Inne postaci state: proszki

1.5.1.11 Postaci potstate

1.5.1.12 Czopki

1.5.1.13 Tabletki

1.5.1.17 Inne niesterylne produkty: surowce farmaceutyczne przeznaczone do sporzadzania
lekow recepturowych i aptecznych

1.5.2 Pakowanie w opakowania zewnetrzne

1.6

Badania w kontroli jakosci

1.6.2 Badania mikrobiologiczne: produkty niesteryine
1.6.3 Badania fizykochemiczpe -
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2 IMPORT PRODUKTOW LECZNICZYCH

21 Badania w kontroli jako$ci importowanych produktéw leczniczych

2.1.2 Badania mikrobiologiczne: produkty niesteryine
2.1.3 Badania fizykochemiczne

2.2 Certyfikacja serii importowanych produktéw leczniczych

2.2.2 Produkty niesterylne

23 Inna dziatalno$¢ importowa

2.3.1 Fizyczne miejsce importu

Zastrzezenia lub uwagi wyjaéniajace dotyczace zakresu certyfikatu:

Punkty: 1.2.1.1,1.2.1.8,1.2.1.12, 1.2.1.13, 1.5.1.1, 1.5.1.5, 1.5.1.8, 1.5.1.11, 1.5.1.12, 1.5.1.13 obejmuja
réwniez produkty zawierajgce substancje silnie dziatajace.

Punkty: 1.2.1.1, 1.2.1.13, 1.5.1.1, 1.5.1.13 obejmuja réwniez produkty zawierajace substancje powodujace
alergie lub reakcje nietolerancji. '

Punkty: 1.2.1.1, 1.5.1.1 obejmuja réwniez--pfodukty zawierajgce mikroorganizmy.

Punkt 1.3.1.8 dotyczy produktow w posfaci kapsutek, twarda powtoka zawierajacych mikroorg rﬁi}ny.
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L Certyfikat, o ktérym mowa w ust. 111 (5) dyrektywy 2001/83/WE i Art. 94(1) Rozporzadzenia (EU) No 2019/6 dotyczy réwniez
importeréw..
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