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CERTYFIKAT GMP

Czesc 1

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

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:
wytworca
Farmaceutyczna Spétdzielnia Pracy ,,GALENA”
ul. Dozynkowa 10, 52-311 Wroctaw, POLSKA

miejsce prowadzenia dziatalnosci
Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy ,GALENA”
ul. Dozynkowa 10, 52-311 Wroctaw, POLSKA
byt poddany inspekcji zgodnie z ogdlnokrajowym programem inspekcji w zwigzku zzezwoleniem na

wytwarzanie nr 162/0047/15 i zgodnie z Art. 40 dyrektywy 2001/83/WE implementowanym do ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz.686).

Na podstawie inspekcji, ktérej ostatni dzieri przypadat na 28/06/2024, stwierdzono, ze wytwdrca spetnia
wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania okreslone dyrektywie (UE) 2017/1572.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodnosci 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 analizg ryzyka, poprzez zamieszczenie stosownych uwag w polu
zalecenia lub uwagi wyjasniajace

Aktualizacje zastrzezenia lub uwagi wyjasniajgce mozna znaleié na stronie EudraGMDP
(http://eudragmdp.ema.europa.eu/).

Certyfikat jest wazny wytgcznie gdy Jest Qkazywany w catodci, na ktdrg sktadajg sie czesé¢ 1 i 2 wraz ze

wszystkimi stronami. b
\aceu;cycznym
Glowny lnme e/rn C(‘U%(/ny

Autentycznos¢ certyfikatu moze b’yc zweryfkowana
dostepny nalezy skontaktowac sie z G{ownym lhspektore,m'

tu / {4 P/etrzak
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Czes€ 2

Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi

1 OPERACJE WYTWORCZE

1.2

Produkty niesterylne

1.2.1 Produkty niesterylne

1.2.1.1  Kapsutki, twarda powtoka
1.2.1.13 Tabletki

1.2.2. Certyfikacja serii

1.4

Inne produkty lub operacje wytwdércze

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 Kapsutki, twarda powtoka
1.5.1.13 Tabletki

1.5.2 Pakowanie w opakowania zewnegtrzne

1.6

Badania w kontroli jakosci

1.6.2 Badania mlkroblolognczne produkty niesterylne

ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa
tel. 22 63599 51
fax 22 63599 57

ISF.405.112.2024.1P.1 WTC/0047_02_01/202

www.gif.gov.pl
gif@gif.gov.pl

Glown /n" rm/ttvc@y
tukmz/

2ak

Strona2z2




