CERTYFIKAT nr GIF-IW-N-4022/162/09

Glowny Inspektor Farmaceutyczny

CERTYFIKAT GMP

Czesc 1

Wydany na podstawie inspekcji przeprowadzonej zgodnie z Art. 111(5) Dyrektywy 2001/83/EC z
pozn. zm. i Art. 80(5) Dyrektywy 2001/82/EC z pozn. zm.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:

wytworca :
INSTYTUT FARMACEUTYCZNY

ul. Rydygiera 8, 01-793 Warszawa, POLSKA

miejsce wytwarzania

INSTYTUT FARMACEUTYCZNY

ul. Rydygiera 8, 01-793 Warszawa, POLSKA
jest wytwdrcg substancji aktywnych i byt 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 2008 r. Nr 45 poz. 271, z p6zn. zm.).

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 13-17/09/2010 stwierdzono, ze wytworca
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 substancji czynnych.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodnosci warunkéw wytwarzania z wymaganiami Daobrej
Praktyki Wytwarzania, stwierdzonej w czasie trwania wyzej wymienionej inspekcji. Certyfikat nie moze
by¢ wykorzystywany do potwierdzania statusu GMP po uptywie 3 lat od daty ostatniego dnia inspekciji.
Po uplywie tego okresu wytwérca ma obowigzek skontaktowac¢ sie z Glownym Inspektorem
Farmaceutycznym.

Autentycznos¢ certyfikatu moze potwierdzi¢ wytacznie Glowny Inspektor Farmaceutyczny,
ktory wydaje niniejszy dokument.

atai 910 -12- 09

Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Diuga 38/40, 00-238 Warszawa, Polska Zofia Ulz
Tel. +48 22 635 99 51, fax. +48 22 635 99 57 Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
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Czesc 2

Substancje czynne

1 OPERACJE WYTWORCZE
Nabywanie materiatow
Czynnosci kontrolne dotyczace nadzorowania poszczegolnych operacji wytwarzania
Zwalnianie serii i certyfikacja
Magazynowanie

Dystrybucja

Nazwy substancji, ktére byly przedmiotem inspekcji:

- Alfakalcydol,

- Kaleyfediolu wodzian,

- Kalcypotriol bezwodny,
- Kalcytriol,

- Takalcytolu Wodzian,

- Mesylan Imatinibu,

- Latanoprost,

- Anastrozol.

data: 2010 -12- 09
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