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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.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:
wytworca

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

miejsce prowadzenia dziatalnosci

Nobilus Ent Tomasz Kozluk
ul. Metalowa 6a, 99-300 Kutno, POLSKA

jest wytworcg 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) Rozporzagdzenia (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/15..

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

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodnosci warunkéw 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 inspekciji.
Jednakze okres wazno$ci moze by¢ skrécony jezeli tak wynika z zarzagdzania analizg ryzyka, poprzez
zamieszczenie stosownych uwag w polu zalecenia lub uwagi wyjasniajgce.

Certyfikat jest wazny wytgcznie gdy jest okazywany w catoéci, na ktorg skiadajg sig czesc 112
wraz ze wszystkimi stronami.

Autentycznos¢ certyfikatu meze byc zweryfikowana w bazie EudraGMP. Jezeli certyfikat nie jest
w niej dostepny, nalezy skontaktowat sig z Giéwnym Inspekiorem Farmaceutycznym.
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Czesc¢ 2

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

e B —Acetylodigoksyna

3.1 Wytwarzanie substancji czynnych droga syntezy chemicznej

3.1.2. Wytwarzanie surowej substancji czynnej

3.1.3. Tworzenie soli / Oczyszczanie (chromatografia, krystalizacja)

3.2 Ekstrakcja substancji czynnych ze zrédet naturalnych

3.2.1. Ekstrakcja substancji z roslin

3.2.6. Oczyszczanie ekstraktu z roslin

3.5 Operacje koricowe

3.5.1. Operacje fizyczne (suszenie, mielenie)

3.5.2. Pakowanie w opakowania bezposrednie (zamykanie, plombowanie substanciji
czynnej w materiale opakowaniowym, kiéry 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 roéwniez etykietowanie, kidre moze by¢ uzyte w celu
identyfikacji lub identyfikowalnosci (numer serii) substanciji czynnej)

3.5.4. Inne (homogenizacja)

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): Digitoksyna

3.2 Ekstrakcja substancji czynnych ze zrédet naturalnych
3.2.6. Oczyszczanie ekstraktu z roslin (etapy oczyszczania substanciji otrzymanej z
ekstraktu roslinnego)
3.2.7. Inne (maceracja zawiesiny, filtracja na weglu, krystalizacja)
3.5 Operacje konicowe
3.5.1. Operacje fizyczne (suszenie, mielenie)
3.5.2. Pakowanie w opakowania bezposrednie (zamykanie, plombowanie substanciji
czynnej w materiale opakowaniowym, ktory ma bezposredni kontakt z substancjg)
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 (homogenizacja)
3.6 Badania w kontroli jakosci

—— —
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3.6.1. Badania fizykohemiczne’ 4
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Czesé 2

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

e Dekstranomer

31 Wytwarzanie substancji czynnych droga syntezy chemicznej

3.1.2. Wytwarzanie surowej substancji czynnej

3.1.3. Oczyszczanie (przemywanie)

3.5 Operacje koncowe

3.5.1. Operacje fizyczne (suszenie, przesiewanie)

3.5.2. Pakowanie w opakowania bezposrednie (zamykanie, plombowanie substanc;ji
czynnej w materiale opakowaniowym, ktéry ma bezposredni kontakt z substancjg)

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 identyfikowalno$ci (numer serii) substancji czynnej)

3.5.4. Inne (homogenizacja)

3.6 Badania w kontroli jakosci
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Czesc 2

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

3.2 Ekstrakcja substancji czynnych ze zrédet naturalnych

3.2.1. Ekstrakcja substanciji z roslin
3.2.5. Modyfikacja ekstraktu z roslin
3.2.6. Oczyszczanie ekstraktu: z roslin

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, ktory 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 réwniez etykietowanie, ktére moze by¢ uzyte w celu
identyfikacji lub identyfikowalno$ci (numer serii) substancji czynnej)

3.5.4. Inne (homogenizacja)

3.6 Badania w kontroli jakosci
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Czes¢ 2

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

- Metanosulfonian Imatinibu forma a

3.1 Wytwarzanie substancji czynnych droga syntezy chemicznej
3.1.2. Wytwarzanie surowej substancji czynnej
3.1.3. Oczyszczanie (otrzymywanie mezylanu imatinibu)
3.1.4. Inne (przemywanie, agregacja)
3.5 Operacje koricowe
3.5.1. Operacje fizyczne (suszenie, przecieranie, agregacja (granulacja))
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 identyfikowalno$ci (numer serii) substanciji czynnej)
3.5.4. Inne (homogenizacja)
3.6 Badania w kontroli jakosci
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Czes¢ 2

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

3.1 Wytwarzanie substancji czynnych droga syntezy chemicznej

3.1.2. Wytwarzanie surowej substancji czynnej

3.1.3. Tworzenie soli / Oczyszczanie (krystalizacja)

3.5 Operacje koricowe

3.5.1. Operacje fizyczne (suszenie)

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

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 identyfikowalno$ci (numer serii) substancji czynne;j)

3.5.4. Inne (homogenizacja)

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1.
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Czesc¢ 2

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

- Klozapina

3.5 Operacje koricowe

3.5.1. Operacje fizyczne (mielenie)

3.5.2. Pakowanie w opakowania bezposrednie (zamykanie, plombowanie substancii
czynnej w materiale opakowaniowym, ktéry ma bezpo$redni kontakt z substancjg)

3.5.3. Pakowanie w opakowania zewnetrzne (umieszczanie zaplombowanego
opakowania bezposéredniego 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 czynne;j)

3.5.4. Inne (homogenizacja)

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochemiczne

4 INNE CZYNNOSCI ZWIAZANE Z SUBSTANCJAMI CZYNNYMI
Import
Giéwny I%{or Farmaceutycany
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Ewa(Krajewska
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