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CERTYFIKAT GMP

Czesé 1

Wydany na podstawie inspekcji przeprowadzonej zgodnie z Art. 111(5) Dyrektywy 2001/83/EC
i Art. 50(5) Dyrektywy 2001/82/EC z pozn. zm.,

Glowny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:

wytworca
ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszéw, POLSKA

miejsce prowadzenia dzialalnosci

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszéw, POLSKA

jest wytwoércg substancji aktywnych i byl poddany inspekcji zgodnie z Art. 111(1) Dyrektywy
2001/83/EC i Art. 80(1) Dyrektywy 2001/82/EC implementowanej do ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944) w zwigzku z numerem wpisu do

rejestru 98/WTCO0098/API/15.

Na podstawie inspekgji przeprowadzonej w dniach 18 — 23.11.2020 r. stwierdzono, ze wytwdrca
spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie 2003/94/EC, Dyrektywie
91/412/EEC i Art. 47 Dyrektywy 2001/83/EC dotyczacym Wymagan GMP dla substangcji czynnych.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodnosSci warunkow: wytwarzania z wymaganiami Dobre;
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.
Jednakze okres wazno$ci moze by¢ skrocony jezeli tak wynika z zarzadzania analiza ryzyka, poprzez
zamieszczenie stosownych uwag w polu zalecenia lub uwagi wyjasniajgce.

Certyfikat jest wazny wylacznie gdy jest okazywany w catosci, na ktorg skladajg sie czes¢ 11 2
wraz ze wszystkimi stronami.

: Autentyczno$é certyfikatu moze by¢ zweryfikowana w bazie EudraGMP. Jezeli certyfikai nie jest
w niej dostepny, nalezy skontaktowa¢ sig z Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym.
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Czesé 2

3 OPERACJE WYTWORCZE — SUBSTANCJE CZYNNE
Substancja(e) czynna(e):

- Fumaran bisoprololu
-, Tolperyzonu Chlorowodorek

3.1 Wytwarzanie substancji czynnych droga syntezy chemicznej

3.1.1. Wytwarzanie produktéow posrednich substancji czynnej
3.1.2. Wytwarzanie surowej substancji czynnej

3.1.3. Tworzenie soli / Oczyszczanie (krystalizacja)

35 Operacje koncowe

3.5.1. Operacje fizyczne (suszenie, mielenie)

3.5.2. Pakowanie w opakowania bezposrednie (zamykanie, plombowanie substancji
czynnej w materiale opakowaniowym, ktory ma bezposredni kontakt z substancjg)

3.5.3. Pakowanie w opakowania zewnetrzne (umieszczanie zaplombowanego
opakowania bezposredniego z substancja czynng w opakowaniu zewnetrznym lub:
pojemniku. Obejmuje to réowniez etykietowanie, ktére moze byé uzyte w celu
identyfikacji lub identyfikowalno$ci (numer serii) substanciji czynnej) :

3.5.4. Inne (homogenizacja szarz)

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochemiczne

3.6.2. Badania mikrobiologiczne (z wylaczeniem testéw na sterylnosc)
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3 OPERACJE WYTWORCZE — SUBSTANCJE CZYNNE
Substancja(e) czynna(e):

- Walproinian Magnezu

341 Wytwarzanie substancji czynnych droga syntezy chemicznej

3.1.2. Wytwarzanie surowej substéncji czynnej

3.1.3. Tworzenie soli/ Oczyszczanie (krystalizacja)

3.5 Operacje koricowe

3.5.1. Operacje fizyczne (suszenie, mielenie)

3.5.2. Pakowanie w opakowania bezposrednie (zamykanie, plombowanie substancji
czynnej w materiale opakowaniowym, ktéry ma bezposredni kontakt z substancjg)

3.5.3. Pakowanie w opakowania zewnetrzne (umieszczanie zaplombowanego
opakowania bezposredniego z substancjg czynng w opakowaniu zewnegtrznym lub
pojemniku. Obejmuje to réwniez etykietowanie, ktére moze by¢ uzyte w celu
identyfikacii lub identyfikowalnosci (numer serii) substancji czynnej)

3.5.4. Inne (homogenizacja szarz)

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochemiczne

3.6.2. Badania mikrobiologiczne (z wylaczeniem testéw na sterylno$é)
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3 OPERACJE WYTWORCZE — SUBSTANCJ:E CZYNNE
Substancja(e) czynna(e):

< Octanowinian Glinu

3.1 Wytwarzanie substancji czynnych droga syntezy chemicznej

3.1.1. Wytwarzanie produktow posrednich substancji czynnej
3.1.2. Wytwarzanie surowej substancji czynnej

3.1.3. Tworzenie soli

3.5 Operacje koricowe

3.5.1 Operacje fizyczne (suszenie, mielenie)

3.5.2. Pakowanie w opakowania bezposrednie (zamykanie, plombowanie substancji
czynnej w materiale opakowaniowym, ktory ma bezposredni kontakt z substancja)

3.5.3. Pakowanie w opakowania zewnetrzne (umieszczanie zaplombowanego
opakowania bezposredniego z substancjg czynng w opakowaniu zewnetrznym lub
pojemniku. Obejmuje to rowniez etykietowanie, ktore moze byé uzyte w celu
identyfikacji lub identyfikowalno$ci (numer serii) substancji czynnej)

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochemiczne
3.6.2; Badania mikrobiologiczne (z wylaczeniem testow na sterylnosé)

4 INNE CZYNNOSCI ZWIAZANE Z SUBSTANCJAMI CZYNNYMI

4.1 Dystrybucja
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3 OPERACJE WYTWORCZE — SUBSTANCJE CZYNNE
Substancja(e) czynna(e):

- Chlorochinaldol

31 Wytwarzanie substancji czynnych droga syntezy chemicznej

3.1.1. Wytwarzanie produktow posrednich substancji czynnej
3.1.2, Wytwarzanie surowej substancji czynnej

3.1.3. . Tworzenie soli / Oczyszczanie (krystalizacja)

3.5 Operacje koricowe

3.5.1. Operacje fizyczne (suszenie, mielenie)

3.5.2. Pakowanie w opakowania bezposSrednie (zamykanie, plombowanie substancji
czynnej w materiale opakowaniowym, ktéry ma bezposredni kontakt z substancjg)

3.5.3. Pakowanie w opakowania zewnetrzne (umieszczanie zaplombowanego
opakowania bezposredniego z substancjg czynng w opakowaniu zewngtrznym |ub
pojemniku. Obejmuje to rowniez etykietowanie, ktére moze by¢ uzyte w celu
identyfikacji lub identyfikowalnosci (numer serii) substancji czynnej)

3.6 Badania w kontroli jakoSci

3.6.1. Badania fizykochemiczne

3.6.2. Badania mikrobiologiczne (z wylaczeniem testow na sterylno$¢)

4 INNE CZYNNOSCI ZWIAZANE Z SUBSTANCJAMI CZYNNYMI

4.1 Dystrybucja
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3 OPERACJE WYTWORCZE - SUBSTANCJE CZYNNE

Substancja(e) czynna(e):

Fenoksyetanol

3.1 Wytwarzanie substancji czynnych droga syntezy chemicznej
3.1.2. Wytwarzanie surowej suﬁstancji czynnej
3.1.4. Inne (destylacja)
3.5 Operacje kolicowe
3.5.2. Pakowanie w opakowania bezposrednie (zamykanie, plombowanie substancii
czynnej w materiale opakowaniowym, ktory ma bezpo$redni kontakt z substancja)
3.5.4.. Inne (homogenizacja szarz)
3.6 Badania w kontroli jako$ci
'3.6.1. Badania fizykochemiczne
3.6.2. Badania mikrobiologiczne (z wylaczeniem testow na sterylnosé)
4 INNE CZYNNOSCI ZWIAZANE Z SUBSTANCJAMI CZYNNYMI

4.1 Dystrybucja

tel. 22 635 99 51 gif@gif.gov.pl
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3 OPERACJE WYTWORCZE - SUBSTANCJE CZYNNE

Substancja(e) czynna(e):

Salicylan choliny

Wytwarzanie substancji czynnych droga syntezy chemicznej

3.1
3.1.1. Wytwarzanie produktow poérednich substancji czynnej
3.1.2. Wpytwarzanie surowej substancji czynnej
3.1.4. Inne (destylacja) ;
3.5 Operacje kornicowe
3.5.2. Pakowanie w opakowania bezposrednie (zamykanie, plombowanie substanciji
czynnej w materiale opakowaniowym, ktéry ma bezposredni kontakt z substancjg)
3.5.4. Inne (homogenizacja szarz)
3.6 Badania w kontroli jakoSci
3.6.1. Badania fizykochemiczne
3.6.2. Badania mikrobiologiczne (z wylaczeniem testéw na sterylnosc)
4 INNE CZYNNOSCI ZWIAZANE Z SUBéTANCJAMI CZYNNYMI

41 Dystrybucja

tel. 22 63599 51 : gif@gif.gov.pl
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3 OPERACJE WYTWORCZE - SUBSTANCJE CZYNNE
Substancja(e) czynna(e): ;

- Sulfatiazol

341 Wytwarzanie substancji czynnych drogg syntezy chemicznej

3.1.1. Wytwarzanie produktéw posrednich substancji czynnej
3.1.2. Wpytwarzanie surowej substancji czynnej

3.1.3. Tworzenie soli

3.5 Operacje koricowe

3.5.1. Operacje fizyczne (suszenie, mielenie)

3.5.2. Pakowanie w opakowania bezposrednie (zamykanie, plombowanie substancji
czynnej w materiale opakowaniowym, ktéry ma bezposredni kontakt z substancja)

3.5.3. Pakowanie 'w opakowania zewnetrzne (umieszczanie zaplombowanego
opakowania bezposredniego z substancjg czynng w opakowaniu zewnetrznym [ub
pojemniku. Obejmuje to rowniez etykietowanie, ktére moze by¢ uzyte w celu
identyfikacji lub identyfikowalnosci (numer serii) substancji czynnej)

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochemiczne

3.6.2. Badania mikrobiologiczne (z wylaczeniem testow na sterylnos¢)

4 INNE CZYNNOSCI ZWIAZANE Z SUBSTANCJAMI CZYNNYMI

41 Dystrybucja' ©

Zastrzezenia lub uwagi wyjaépiaja'ce 'dotyczag‘e'. .:z_ékre‘sh‘(lzertyfikatu:

Certyfikat zostal wydany na -podStaWie in_s’pekdji_.i.gal?ej.
Z '(ET,'; hidwnego Inspektora Farma utyéznego

-
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