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CERTYFIKAT GMP
Czesc 1

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

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/
potwierdza co nastepuje:
wytworca:
Sie¢ Badawcza tukasiewicz — Instytut Nowych Syntez Chemicznych,
Al. Tysiaclecia Paristwa Polskiego 13a, 24-110 Putawy, POLSKA

miejsce wytwarzania:
Sie¢ Badawcza tukasiewicz — Instytut Nowych Syntez Chemicznych
Laboratorium Mikronizacji
ul. Sowinskiego 11, 44-101 Gliwice, POLSKA

jest wytwércg substancji czynnych i byt poddany inspekgji zgodnie z Art. 111(1) dyrektywy 2001/83/WE
implementowanej do ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r. poz. 612)
w zwigzku z wpisem do Rejestru nr 106/WTC0466/AP1/15.

Na podstawie ustalei z inspekcji przeprowadzonych u ww. wytwércy, z ktérych ostatnia miata miejsce
w dniach 10/03/2026 — 12/03/2026 stwierdzono, ze wytworca spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania
zawarte w art. 47 dyrektywy 2001/83/WE dotyczacym Wymagan GMP dla substancji czynnych.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodnosci warunkdw wytwarzania z wymaganiami Dobrej Praktyki
Wytwarzania, stwierdzonej w czasie ww. inspekcji. Certyfikat nie moze by¢ wykorzystywany do potwierdzania
statusu GMP po uptywie 3 lat od daty ostatniego dnia inspekcji. Jednakze okres waznosci moze by¢ skrocony lub
wydiuzony, jezeli tak wynika z zarzadzania analiza ryzyka, poprzez zamieszczenie stosownych uwag w polu
zastrzezenia lub uwagi wyjasniajace.

Aktualizacje zastrzeienia lub uwagi wyjasniajace mozna znalezé na stronie EudraGMDP
(hitp://eudragmdp.ema.europa.eu/).

Certyfikat jest wazny wylacznie gdy Jest okazyWany-w caiosa na ktéra sktadajg sie cze$¢ 1i 2 wraz ze
wszystkimi stronami. \

Autentyczno$é certyfikatu moze ch vweryflkowana W baZIe EudraGMDP. Jezeli certyflke}tfﬂle jest wniej
dostepny nalezy skontaktowad sie z Giownym Inspektorem Farmaceutytznym /
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Czes$c 2

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

e Chlorowodorek oksytetracykliny
Kwas salicylowy

Letrozol

Siarczan gentamycyny
Benzokaina

3.5 Operacje koricowe

3.5.1. Operacje fizyczne (mielenie, mikronizacja)

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

3,5.3. Pakowanie w opakowania zewnetrzne (umieszczanie zaplombowanego opakowania
bezposredniego z substancja czynng w opakowaniu zewnetrznym lub pojemniku. Obejmuje
to réwniez etykietowanie, ktére moze byé uzyte w celu identyfikacji lub identyfikowalnosci
(numer serii) substancji czynnej)

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochemiczne

Zastrzezenia lub uwagi wyjasniajace dotyczace zakresu certyfikatu:

Certyfikat nie moze by¢ wykorzystywany do potw:efdzama statust GMP po uptywie 2 lat od daty ostatniego dnia
inspekgji.

Certyfikat GMP wydany w nastepstwie dzla’lan organu w zakresua zarzadzanla zgodnoscig, wynikajacych ze
stosowania wytycznych Komisji Europejskle) zebranych.w un1jnych procedurach inspekcji i wymlar}wnformacn
\ ( / /
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I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

ISF.405.56.2026.1P.2
WTC/0466_01_01/101

CERTYFIKAT GMP
Czesc 1

Wydany na podstawie inspekcji przeprowadzonej zgodnie z art. 94 ust 1 Rozporzadzenia (UE) nr 2019/6.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/
potwierdza co nastepuje:
wytwdrca:
Sie¢ Badawcza tukasiewicz — Instytut Nowych Syntez Chemicznych
Al. Tysiaclecia Paristwa Polskiego 13a, 24-110 Putawy, POLSKA

miejsce wytwarzania:
Sie¢ Badawcza tukasiewicz — Instytut Nowych Syntez Chemicznych
Laboratorium Mikronizacji
ul. Sowinskiego 11, 44-101 Gliwice, POLSKA

jest wytwércg substancji czynnych i byt poddany inspekgji zgodnie z Art. 123 (1) do (6) Rozporzadzenia (UE)
nr 2019/ 6 i Art. 51g ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r. poz. 612) w
zwiazku z wpisem do Rejestru nr 106/WTC0466/AP1/15.

Na podstawie ustaleri z inspekcji przeprowadzonych u ww. wytwdrey, z ktérych ostatnia miata miejsce
w dniach 10/03/2026 - 12/03/2026, stwierdzono, ze wytworca spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania
zawarte w art. 93 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6 dotyczacego Wymagan GMP dla substancji czynnych.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodnosci warunkéw wytwarzania z wymaganiami Dobrej Praktyki
Wytwarzania, stwierdzonej w czasie ww. inspekcji. Certyfikat nie moze by¢ wykorzystywany do potwierdzania
statusu GMP po uptywie 3 lat od daty ostatniego dnia inspekcji. Jednakze okres waznosci moze by¢ skrocony lub
wydtuzony, jezeli tak wynika z zarzadzania analiza ryzyka, poprzez zamieszczenie stosownych uwag w polu
zastrzezenia lub uwagi wyjasniajace.

Aktualizacje zastrzezenia lub uwagi wyjasniajace moina znalez¢é na stronie EudraGMDP

(http://eudragmdp.ema.europa.eu/).

Certyfikat jest wazny wytacznie gdy jest okazywany w cafosa na ktéra sktadajg sie czedé 1§ 2 wraz ze
wszystkimi stronami. .

Autentycznosé certyfikatu moze by¢ zweryfikowana W bame EudraGMDP. Jezeli certyFkat nie jest w niej
dostepny nalezy skontaktowac sie z Gtownym Inspektorem Farmaceutvcznym -
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Czesc 2

3 OPERACIE WYTWORCZE — SUBSTANCJE CZYNNE
Substancje czynne do weterynaryjnych produktéw leczniczych

Marbofloksacyna

3.5 Operacje koricowe

3.5.1. Operacje fizyczne (mielenie, mikronizacja)

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
bezpoéredniego z substancja czynng w opakowaniu zewngtrznym lub pojemniku. Obejmuje
to réwniez etykietowanie, ktére moze byc¢ uzyte w celu identyfikacji lub identyfikowalnosci
{numer serii) substancji czynnej)

3.6 Badania w kontroli jakosci
3.6.1. Badania fizykochemiczne

Zastrzezenia lub uwagi wyjasniajace dotyczace zakresu certyfikatu:

Certyfikat nie moze by¢ wykorzystywany do potwmrdzania Statusu GMP po uptywie 2 lat od daty ostatniego dnia
inspekcji.

Certyfikat GMP wydany w nastepstwie d;ié{aﬁ organu-w zakresie .}‘arzqdzania zgodnoscia, wynikajacych ze
stosowania wytycznych Komisji Europejski¢j zebranych w unijnych pl"ocei;!urach inspekcji i wymiany informaciji.
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