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GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

CERTYFIKAT GMP

Czesc¢ 1

Wydany na podstawie inspekcji przeprowadzonej zgodnie z Art. 111(5) Dyrektywy 2001/83/EC
z pdzn. zm.

GLOWNY 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

Wytwoérca substancji aktywnych byt poddany inspekcji zgodnie z  Art. 111(1) Dyrektywy
2001/83/EC/ Art. 80(1) Dyrektywy 2001/82/EC implementowanej do ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 z pézn. zm.).

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 10-12 VII 2007, stwierdzono, ze
wytworca spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania. Zasady i wytyczne Dobrej Praktyki
}Nytwarzania zawarte sg w Dyrektywie 2003/94/EC'/ Wymaganiach GMP dla substanciji aktywnych

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodno$ci warunkéw wytwarzania z zasadami Dobrej
Praktyki Wytwarzania, stwierdzonej w czasie trwania wyzej wymienionej inspekcji. Po okresie
trzech lat od daty inspekcji wytworca ma obowigzek skontaktowac sie z Gtownym Inspektorem
Farmaceutycznym.

Autentycznos$¢ certyfikatu moze potwierdzic wytgcznie Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny,
ktéry wydaje niniejszy dokument.
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Produkty Lecznicze dla Ludzi

1 ZAKRES WYTWARZANIA

Wytwarzanie substancji aktywnych

Wytworca substancji czynnej.
Nazwa substancji, ktéra byta przedmiotem inspekciji:

Alfacalcidol
Calcifediol
Calcipotriol
Calcitriol
Tacalcitol
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