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CERTYFIKAT GMP

Czesc 1

Wydany na podstawie inspekgeji przeprowadzonej zgodnie z Art. 111(5) Dyrektywy 2001/83/EC
Z pézn. zm. ‘

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:
wytwérea i importer
' ICN Polfa Rzeszéw S.A.
ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszéw, POLSKA

miejsce prowadzenia dziatalnosci

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

byt poddany inspekcji zgodnie z ogolnokrajowym programem inspekcji w zwigzku z zezwoleniem
na wytwarzanie lub import nr 174/0098/15 i zgodnie z Art. 40 Dyrektywy 2001/83/EC
implementowanej do ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne ((Dz.U. z 2021 r.
poz. 1977 ze zm.).

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 12-15/10/2021 stwierdzono, ze wytwérca i
importer spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie 2003/94/EC.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodnosci warunkoéw wytwarzania i importu z wymaganiami
Dobrej 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
inspekciji. Jednakze okres waznosci moze by¢ skrécony jezeli tak wynika z zarzadzania analizg ryzyka
poprzez zamieszczenie stosownych uwag w polu zalecenia lub uwagi wyjasniajgce.

Certyfikat jest wazny wylac;mé gc{y pstjokazywany w calosci, na ktorg skiadajg sie czeéé 11 2
wraz ze wszystkimi stronami. S SR\

Autentyczno$c certyﬂk?{u Fnoze‘ byé‘zweryﬁlgdwar\a w bazie EudraGMP. Jezeli certyfikat nie jest
w niej dostepny nalezy skontalﬁ owaé SIQ z G%o, im I)ilspéktorem Farmaceutycznym.

| ez |

I.

\ 3_". \

#
.'.,_‘. 5 .;'j 3 :
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa LR TR INAS www.gif.gov.pl
tel. 22 63599 51 by L At g, | gif@gif.gov.pl

fax 22 635 99 57 N Lo T
A e Stronal1z3




Czes$é 2

Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi

OPERACJE WYTWORCZE

1
1.2 Produkty niesterylne
1.2.1 Produkty niesterylne
1.2.1.5 Plyn do uzytku zewnetrznego
1.2.1.6 = Plyn do uzytku wewnetrznego
1.2.1.8 Inne postaci state: granulat do sporzgdzania roztworu doustnego
1.2.1.11 Postaci potstate
1.2.2. Certyfikacja serii
1.4 Inne produkty lub operacje wytwércze
1.41 Wytwarzanie
1.4.1.2  Produkty lecznicze homeopatyczne
1.5 Pakowanie
1.5.1 Pakowanie w opakowania bezposrednie
1.5.1.5 Plyn do uzytku zewnetrznego
1.5.1.6  Piyn do uzytku wewnetrznego
1.5.1.11 Postaci polstate
1.5.2 Pakowanie w opakowania zewngtrzne
1.6 Badania w kontroli jakosci

1.6.2 Badania mikrobiologiczne: produkty niesterylne
1.6.3 Badania fizykochemiczne

puee————

Zastrzezenia lub uwagi wyjasnlajacei do@%zai:e}bk\resu certyfikatu:

Punkt 1.2.1:1111.5.1.11 obejm,UJe prodﬁkttedzrygz} zawi‘erajqcy substancje uczulajgce.
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Import produktow leczniczych przeznaczonych dla ludzi

2 IMPORT PRODUKTOW LECZNICZYCH
2.2 Certyfikacja serii importowanych produktow leczniczych
2.2.1 Produkty sterylne
2.21.1 Wytwarzane aseptycznie
2.21.2 Sterylizowane koncowo
2.3 Inna dziatalno$é importowa

S

2.3.1 Fizyczne Qafejs{ciagfvpmiu/@ A \\

2.3.2 Import ‘p}fo,qulstpw pﬁéred,mchﬁgdd@wanych dalszym operacjom wytwérczym: granulat
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