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CERTYFIKAT GMP

Czesc 1

Wydany na podstawie inspekcji przeprowadzonej zgodnie z Art. 111(5) Dyrektywy 2001/83/EC
i Art. 80(5) Dyrektywy 2001/82/EC z p6zn. zm.

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:
wytwaoérca

Instytut Farmaceutyczny
ul. Rydygiera 8, 01-793 Warszawa, POLSKA

miejsce prowadzenia dziatalnosci

Instytut Farmaceutyczny
ul. Rydygiera 8, 01-793 Warszawa, POLSKA

jest wytwoércg 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 2019 r. poz. 499) w zwigzku z numerem wpisu do
rejestru 1/WTCO0079/API/15.

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 05-08/03/2019 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 dotyczgcym Wymagan GMP dla substancji czynnych.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodnosci warunkéw wytwarzania z wymaganiami Dobrej
Praktyki Wytwarzania, stwierdzonej w czasie trwania wyzej wymienionej inspekgcji. Certyfikat nie moze
by¢ wykorzystywany do potwierdzania statusu GMP po uptywie 3 lat od daty ostatniego dnia inspekgji.
Jednakze okres waznosci moze by¢ skrocony jezeli tak wynika z zarzadzania analizg ryzyka, poprzez
zamieszczenie stosownych uwag w polu zalecenia lub uwagi wyjasniajgce.

Certyfikat jest wazny wytacznie gdy jest okazywany w catosci, na ktdérg skiadajg sie czesc 1i 2
wraz ze wszystkimi stronami.

Autentycznos¢ certyfikatu moze by¢ 'Z-v'veryﬁko‘&vénaw bazie EudraGMP. Jezeli certyfikat nie jest
w niej dostepny, nalezy skontaktowac sie z'Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym.
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Czesc 2

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

Alfakalcydol
Kalcyfediolu wodzian
Kalcypotriol bezwodny
Parycalcytol
Brynzolamid

3.1

Wytwarzanie substancji czynnych droga syntezy chemicznej

3.1.1. Wytwarzanie produktéw posrednich substancji czynnej
3.1.2. Wytwarzanie surowej substancji czynnej
3.1.3. Oczyszczanie (krystalizacja)

3.5

Operacje koricowe

3.5.1. Operacje fizyczne (suszenie)

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

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

3.5.4. Inne (magazynowanie, dystrybucja)

3.6

Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochemiczne}
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Czesc 2

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

Takaleytolu wodzian

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. Oczyszczanie (HPLC preparatywne, krystalizacja)

3.5

Operacje koricowe

3.5.1. Operacje fizyczne (suszenie)

3.5.2. Pakowanie w opakowania bezposrednie (zamykanie, plombowanie substanciji
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 lub
pojemniku. Obejmuje to réwniez etykietowanie, ktére moze by¢ uzyte w celu
identyfikacji lub identyfikowalnosci (numer serii) substancji czynnej)

3.5.4. Inne (magazynowanie, dystrybucja)

3.6

Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykocl;_e_l‘h_'iane'__‘
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3 OPERACJE WYTWORCZE - SUBSTANCJE CZYNNE
Substancja(e) czynna(e):

— Anastrozole

31 Wytwarzanie substancji czynnych droga syntezy chemicznej

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

3.1.3. Oczyszczanie (chromatografia kolumnowa, 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 substancja)

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

3.5.4. Inne (magazynowanie, dystrybucja)

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochf_orﬁidz-h?' |
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3 OPERACJE WYTWORCZE - SUBSTANCJE CZYNNE
Substancja(e) czynna(e):

Olmesartan medoksomilu

31 Wytwarzanie substancji czynnych droga syntezy chemicznej
3.1.1. Wytwarzanie produktéw posrednich substancji czynnej
3.1.3. 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 substancija)
3.5.3. Pakowanie w opakowania zewnetrzne (umieszczanie zaplombowanego
opakowania bezposredniego z substancjg czynng w opakowaniu zewnetrznym lub
pojemniku. Obejmuje to rowniez etykietowanie, ktére moze by¢ uzyte w celu
identyfikacji lub identyfikowalnosci (numer serii) substancji czynnej)
3.5.4. Inne (magazynowanie, dystrybucja)
3.6 Badania w kontroli jakosci
3.6.1. Badania fizykochemiczne = /"
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3 OPERACJE WYTWORCZE - SUBSTANCJE CZYNNE
Substancja(e) czynna(e):

— Latanoprost

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. Oczyszczanie (HPLC preparatywne)

3.5 Operacje koricowe

3.5.1. Operacje fizyczne (suszenie)

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

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

3.5.4. Inne (magazynowanie, dystrybucja)

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochemi_&zhe -
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3 OPERACJE WYTWORCZE - SUBSTANCJE CZYNNE
Substancja(e) czynna(e):

Mesylan Imatinibu

Mesylan Imatinibu G

34 Wytwarzanie substancji czynnych droga syntezy chemicznej
3.1.1. Wytwarzanie produktow posrednich substancji czynnej
3.1.2. Wytwarzanie surowej substancji czynnej
3.1.3. Oczyszczanie (krystalizacja)
3.5 Operacje koricowe
3.5.1. Operacje fizyczne (suszenie, przecieranie, mieszanie lub suszenie, przecieranie,
mieszanie, granulacja, suszenie, mieszanie)
3.5.2. Pakowanie w opakowania bezposrednie (zamykanie, plombowanie substanc;ji
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 réwniez etykietowanie, ktére moze by¢ uzyte w celu
identyfikacji lub identyfikowalnos$ci (numer serii) substancji czynnej)
3.5.4. Inne (magazynowanie, dystrybucja)
3.6 Badania w kontroli jakosci
3.6.1. Badania fizykochemiczne /. -
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