I GEOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

IWSC.402.24.2021.ABU.2
GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
na podstawie art. 51b ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(tj. Dz. U. z 2021 r. poz. 974)
zmienia

Wpis do Krajowego Rejestru  Wytworcow, Importeréow  oraz  Dystrybutoréw  Substancji
Czynnych potwierdzony zaswiadczeniem  nr GIF-IW-400/0167/13/52/15 zdnia 20.08.2015 .
oraz zaéwiadczeniem nr GIF-IW-400/0167/13/410/32/17 zdnia 27.06.2017 r., zaswiadczeniem
nr IWZ1.402.55.2018.AJE.2 z dnia 22.10.2018 r. oraz zaswiadczeniem nr IWSC.402.32.2020.AJE.2 z dnia

05.11.2020 .
nadajac mu nastepujace brzmienie:

ZASWIADCZENIE O WPISIE DO KRAJOWEGO REJESTRU WYTWORCOW, IMPORTEROW
ORAZ DYSTRYBUTOROW SUBSTANCII CZYNNYCH

Czesc 1
1. Numer wpisu do Rejestru / Registration number: 50/WTC0167/API/15

2. Nazwa wytworcy/importera / Name of active substances manufacturer/importer:
Nobilus Ent Tomasz KoZluk

3. Adres wytwércy/importera / Address of man ufacturer/importer:
ul. Swarzewska 45, 01-821 Warszawa

4. Adres miejsca wytwarzania/importu / Address of active substances manufacturing/importing
site:
ul. Metalowa 6a, 99-300 Kutno
ul. Zegrzynska 22a, 05-110 Jabtonna

5. Wpis do CEIDG / Registration with CEIDG
6. Numer NIP / NIP number: 1180013191

7. Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny / Name of the Chief Pharmaceutical Inspector:
Ewa Krajewska

8. Podpis / Signature:
G*éwnyﬁekto; Farmaceutyczny

Ewa Krajewska

9. Data/ Date: 2021 06- 117

Zaswiadczenie jest wazne wylacznie gdy jest okazywane w cafoéci, na ktoérg skiadajg sie cze$¢ 1 i 2
wraz ze wszystkimi stronami / This Registration is valid only when presented with all pages and both Parts 1 and 2.

Dane zawarte w zaswiadczeniu mozna zweryfikowat w bazie EudraGMDP / The Data contained
in the Registration may be verified in EudraGMDP database.
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Czesc 2
LISTA WYTWARZANYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH / THE LIST OF MANUFACTURED ACTIVE SUBSTANCES

Nazwa i adres miejsca wytwarzania:

Name and address of manufacturing site:

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

Lp. Naz.wa polska su bsFancji czynnej Nazwg angielska subs_tancji czynnej
Polish name of active substance English name of active substance

1. |Siarczan Escyny Escin Sodium Polysulphate

2. | Wodorosiarczan Clopidogrelu Clopidogrel Bisulphate

3. | B —Acetylodigoksyna B — Acetyldigoxin

4. | B- Metylodigoksyna ;Aftl\i\:lcgtgi‘?;(lidni:goxin

5. |Chlorek glinu ok. 25% roztwor Aluminium Chloride 25% sol.

6. | Dekstranomer Dextran Cross-Linked

7. | Deslanatozyd C Deslanoside

8. | Digitoksyna Digitoxin

9. | Digoksyna Digoxin

10. | a — Escyna o — Escin

11. | B — Escyna amorficzna B — Escin amorphous

12. | S6l Sodowa Escyny Aescin Sodium Salt

13. | B — Escyna krystaliczna B — Escin Crystalline

14. | Eskulina Esculin

15. | Flutamid Flutamide

16. | Metanosulfonian Imatinibu forma a Imatinib Mesylate Form Alpha

17. | Klozapina Clozapine

18. | Lanatozyd C Lanatoside C

19. | Salicylan dietyloaminy Diethylamine Salicylate
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Nazwa polska substancji czynnej

Nazwa angielska substancji czynnej

Loy Polish name of active substance English name of active substance
20. | Timonacic Timonacic
21. | Mesna Mesna
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LISTA WYTWARZANYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH / THE LIST OF MANUFACTURED ACTIVE SUBSTANCES

Nazwa i adres miejsca wytwarzania:

Name and address of manufacturing site:

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

Lp.

Nazwa polska substancji czynnej
Polish name of active substance

Nazwa angielska substancji czynnej
English name of active substance

1. |Siarczan Escyny

Escin Sodium Polysulphate

2. | Wodorosiarczan Clopidogrelu

Clopidogrel Bisulphate

3. | B —Acetylodigoksyna

B — Acetyldigoxin

4, | B- Metylodigoksyna

Metildigoxin,
B — Methyldigoxin

5. |Chlorek glinu ok. 25% roztwor

Aluminium Chloride 25% sol.

6. | Dekstranomer

Dextran Cross-Linked

7. | Deslanatozyd C Deslanoside
8. | Digitoksyna Digitoxin

9. | Digoksyna Digoxin

10. | a — Escyna o — Escin

11. | B — Escyna amorficzna

B — Escin amorphous

12. | Sol Sodowa Escyny

Aescin Sodium Salt

13. | B — Escyna krystaliczna

B — Escin Crystalline

14. | Eskulina

Esculin

15. | Flutamid

Flutamide

16. | Metanosulfonian Imatinibu forma a

Imatinib Mesylate Form Alpha

17.| Klozapina

Clozapine

18. | Lanatozyd C

Lanatoside C

19. | Salicylan dietyloaminy

Diethylamine Salicylate

20. | Timonacic

Timonacic

21. | Mesna

Mesna
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Nazwa i adres miejsca importu:
Name and address of importing site:
Nobilus Ent Tomasz KoZluk

ul. Metalowa 6a, 99-300 Kutno

LISTA IMPORTOWANYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH / THE LIST OF IMPORTED ACTIVE SUBSTANCES

Lp.

Nazwa polska substancji czynnej
Polish name of active substance

Nazwa angielska substancji czynnej
English name of active substance

Klozapina

Clozapine
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LISTA IMPORTOWANYCH SUBSTANCIJI CZYNNYCH / THE LIST OF IMPORTED ACTIVE SUBSTANCES

Nazwa i adres miejsca importu:
Name and address of importing site:
Nobilus Ent Tomasz KoZluk

ul. Zegrzynska 22a, 05-110 Jabtonna

L Nazwa polska substancji czynnej Nazwa angielska substancji czynnej
P- Polish name of active substance English name of active substance

1. |Klozapina Clozapine

Otrzymuja:

g

2.

Strona — Nobilus Ent Tomasz KoZluk,
ul. Swarzewska 45, 01-821 Warszawa

a/a

Strona6z6



