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CERTYFIKAT GMP

Czesc 1

Wydany na podstawie inspekcji przeprowadzonej zgodnie z Art. 111(5) Dyrektywy 2001/83/EC
lub Art. 94(1) Rozporzadzenia (EU) No 2019/6.

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:
wytworca

Nobilus Ent Tomasz Kozluk
ul. Swarzewska 45, 01-821 Warszawa, POLSKA

miejsce prowadzenia dziatalnosci

Nobilus Ent Tomasz Kozluk
ul. Zegrzynska 22a, 05-110 Jabtonna, POLSKA

jest wytworca substancji czynnych i byt poddany inspekcji zgodnie z Art. 111(1) Dyrektywy
2001/83/EC implementowanej do ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2022 r. 2301) lub Art. 123(6) Rozporzadzenia (EU) 2019/6 i ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301) w zwigzku z wpisem do Rejestru nr
50/WTC0167/API/A15..

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 24-27/01/2023 stwierdzono, ze wytworca
spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie (EU) 2017/1572, Dyrektywie
91/412/EEC i Art. 47 Dyrektywy 2001/83/EC dotyczacej Wymagan GMP dla substancji czynnych.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodnosci warunkow wytwarzania z wymaganiami Dobrej
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 inspekcji.
Jednakze okres wazno$ci moze byé skrécony jezeli tak wynika z zarzgdzania analizg ryzyka, poprzez
zamieszczenie stosownych uwag w polu zalecenia lub uwagi wyjasniajgce.

Certyfikat jest wazny wylgcznie gdy jest okazywarw w calosci, na ktorg skiadajg sie czes¢ 11 2
wraz ze wszystkimi stronami.

Autentyczno$é certyfikatu moze by¢ zweryfikowana w bazie EudraGMP. Jezeli certyfikat nie jest
w niej dostepny, nalezy skontaktowad/sie z' Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym.
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Czes¢ 2

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

- B —Acetylodigoksyna
- Dekstranomer

4 INNE CZYNNOSCI ZWIAZANE Z SUBSTANCJAMI CZYNNYMI

Dystrybucja

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

- Digitoksyna

- Lanatozyd C

- Metanosulfonian Imatinibu forma a
- Salicylan dietyloaminy

- Klozapina

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochemiczne

4 INNE CZYNNOSCI ZwWI TANCJAMI CZYNNYMI
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