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CERTYFIKAT GMP

Czesc 1

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

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuije:
wytwarca

Sie¢. Badawcza tukasiewicz - Instytut Chemii Przemysiowej
imienia Profesora Ignacego Moscickiego
ul. Rydygiera-8, 01-793 Warszawa, POLSKA
miejsce prowadzenia dziatalnosci

Sie¢ Badawcza t.ukasiewicz - Instytut Chemii Przemyslowej
imienia Profesora Ignacego Moscickiego
ul. Rydygiera 8, 01-793 Warszawa, POLSKA

jest wylworcg 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 1. 2301) w zwigzku z wpisem do Rejestru nr 1/WTC0079/API/15.

Na. podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 07-09/03/2023 stwierdzono, ze wytwoérca
spelnia wymagania Dobrej Prakiyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie (EU) 201 7TN572 i Art. 47
Dyrektywy 2001/83/EC dotyczacej Wymagarn 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 upltywie 3 lat od daty ostatniego dnia inspekcii.
Jednakze okres waznosci moze -by¢ skrocony jezeli tak wynika z zarzadzama analizg ryzyka, poprzez .
zamieszczenie stosownych uwag w polu zalecenia lub uwagi wyjasnlajqce

Certyfikat jest wazny wylacznie gdy jest okazywany w cato$ci, na ktérg skiadajg sie czeS€¢ 1i 2
wraz ze wszystkiml stronami.

Autentycznosé certyfikatu moze bgﬂ'zﬂeg(‘ﬁkewaugw bazie EudraGMP. Jezeli certyfi ikat nie jest
w.niej dostepny, nalezy skontaktowac sng z @bwmym lnsp/e,ktorem Farmaceutycznym.
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Czesé 2

3 OPERACJE WYTWéRCZE — SUBSTANCJE CZYNNE
Substancja(e) czynna(e):

- Alfakalcydol
- Kalcyfediolu wodzian

31 Wytwarzanie substancji czynnych droga syntezy chemicznej

" 344 Warz_anie 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 bezposredni kontakt z substancja)

3.5.3. Pakowanie w opakowania zewnetrzne (umieszczanie zaplombowanego
opakowania bezpo$redniego z substancjg-czynng w opakowaniu zewnetrznym lub
pojemniku. Obejmuje to réwniez etykietowanie, ktére moze byé uzyte w celu
identyfikaciji lub identyfikowalnosci (numer serii) substanciji czynnej)

3.5.4. Inne (magazynowanie, dystrybucja)

3.6 Badania w kontroli jakosci
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Czesc 2

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

— Takalcytolu wodzian

31 Wytwarzanie substancji czynnych droga syntezy chemicznej

*3.1.1. Wytwarzanie produktéw posrednich substanciji czynnej
-3.1.2.. Wytwarzanie surowej substanciji czynnej -
3.1.3. Oczyszczanie (HPLC preparatywne, kryStalizacja)

3.5 Operacje koricowe

3.5.1. Operacje fizyczne (suszenié}
3.5.2. Pakowanie w opakowaniar.be'zboérednie (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 czynnej)

3.5.4. Inne (magazynowanie, dystrybucja)

3.6 Badania w kontroli jako$ci

3.6.1. Badania fizykochemiczne
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Czesc 2

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

Anastrozol

31

Wthaizan_ie substancji czynnych droga syntezy chemicznej

3.1.1. Wytwarzanie prodUktév_v,pbémdnich:s,ubsténcji czynnej

3.1.2. Wytwarzanie surowej substanciji czynnej

3.1.3. Oczyszczanie (chromatogfaﬁa kolumnowa, krystalizacja)

3.5

Operacje koricowe

3.5.1. Operacje fizyczne (suszenie, mielenie)-

3.5.2. Pakowanie w opakowania bezposrednie (zamykanie, plombowanie substancii

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, kiére 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 fizykochemiczpe—
' <0
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Czesc 2

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

Latanoprost

3.1

Wytwarzanie substancji czynnych droga syntezy chemicznej

3.1.1. Wytwarzanie produkt6w posrednich substancji czynnej
3.1.2. Wytwarzanie surowej substancji czynnej
3.1.3. Oczyszczanie (HPLC preparatywne)

3.5

Operacje koricowe

e

3.5.1. Operacje fizyczne (suszenie)

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 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 jako$ci

3.6.1. Badania fizykochemiczne .-
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Czesc¢ 2

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

— Mesylan Imatinibu

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 fizyt'zne-(susZenie ' przecieranie, mieszanie)

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, ktore moze by¢ uzyte w celu
identyfikaciji lub identyfikowalno$ci (numer serii) substanciji czynnej)

3.54. Inne (magazynowame, dystrybucja)

3.6 Badania w kontroli jakos$ci

3.6.1. Badania*fizykochemiczgfe\--~—=-—-..‘
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Czesc 2

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

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 fi iyczné (suszenie, przecieranie, mikronizacja, mieszanie)
3 5.2. Pakowanie w opakowama ‘bezposrednie (zamykanie, plombowanie substancjl
czynnej w matenale opakowamowym ktéry. ma bezposrednl kontakt z substanqa)

3.5.3. Pakowame w opakowania zewnetrzne (umleszczanle zaplombowanego:
opakowania bezposredniego:z substancjg czynng w opakowaniu zewnetrznym lub.
pojemniku. - Obejmuje to réwniez etykietowanie, ktore: moze by¢ uzyte w celu
identyfikacji lub identyfikowalno$ci-(numer serii) substancji czynnej)

3.5.4. Inne (magazynowanie, dystrybucija)

3.6 Badania w kontroli jakos$ci

'3.6.1. Badania fizykochemiczne _
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Czesc 2

3 OPERACJE WYTWORCZE — SUBSTANCJE CZYNNE
Substéhéja(e) czynna(e):

Kladrybina

3.1 Wytwarzanie substancji czynnych droga syntezy chemicznej
3.1.1. Wytwarzanie produktéw posrednich substancji ciy'nngj
3.1.2. Wytwalzame surowej substancjl czynnej. .
31.3. Oczyszczame (preparatywna wysokosprawna chromatografia cieczowa,
krystahzac;a)
35 Operacje koricowe
3.5.1. Operacje fizyczne (suszenie)
352. Pakowame w opakowania bezposrednie (zamykanie, plombowanle substancp
czynnej w materiale. opakowamowym ktory-ma bezpoéredm kontakt z substancjg)
3.5.3. Pakowanie w opakowania zewnetrzne (umleszczame 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) substanciji czynnej)
3.6 Badania w kontroli-jakosci

3.6.1. Badania fizykochemiczne =)
3.6.2. Badania mlkroblologloz/e (z wquczhh{testéw na sten{lnoéé)
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Czesc 2

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

Sunitynibu jablczan

3.1 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
3.51. Operacje fizyczne (suszenie, przeciérénie) ; it ] 2
3.5.2. - Pakowanie w bpakowania _bezposrednie (zamykanie, plbmbowanie ‘substancji
czynnej w materiale opakowaniowym, ktéry ma bezposredni kontakt z substancjg)
'3.53. Pakowanie w _opakowania zewnetrzne (umieszczanie zaplombowanega
! 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)
3.6 Badania w kontroli jako$ci-

3.6.1.. Badania fizykochemiczne
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