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CERTYFIKAT GMP
Czeéél

Wydany na podstawle inspekcji przeprowadzone) zgodnie z art. 94 ust 1 Rozporzadzenla {(UE) nr 2019/6.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/
potwlerdza co nastepuje:
wytwdrea:

Sie€ Badawcza tukasiewicz - Instytut Przemystu Organicznego
ul. Annopol 6, 03-236 Warszawa, POLSKA

miejsce wytwarzanla:

Sie€ Badawcza tukaslewicz - Instytut Przemysiu Orgénlcznego
ul. Annopol 6, 03-236 Warszawa, POLSKA

Jest wytwércq substanc]i czynnych | byt poddany Inspekeji zgodnie z Art. 123 (1) do (6) Rozporzadzenia (UE)
nr 2019/ 6 | Art. 51g ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750 z
péin. zm.} w zwigzku z wplisem do Rejestru nr 179/WTC0647/AP1/23.

Na podstawle ustaleri z Inspekcji przeprowadzonych u ww. wytwércy, z ktérych ostatnia miata miejsce
w dniach 17/06/2025 - 18/06/2025, stwierdzono, 2e wytwdrca speinla wymaganla Dobrej Praktyki Wytwarzania
zawarte w art. 93 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6 dotyczacego Wymagari GMP dla substanc]i czynnych.

Certyfikat ten jest potwlerdzenlem zgodno$ci warunkéw wytwarzania z wymaganiaml Dobrej Praktyki
Wytwarzanla, stwierdzonej w czasie ww. Inspekc]l. Certyfikat nie moze byé wykorzystywany do potwierdzania
statusu GMP po uplywie 3 lat od daty ostatnlego dnla inspekeji. Jednakze okres waznoécl moze byé skrécony lub
wydluzony, jezell tak wynlka z zarzadzanla analizy ryzyka, poprzez zamleszczenie stosownych uwag w polu
zastrzelenia lub uwagi wyjasnlajace.

Aktualizacle zastrzelenla lub uwagi wyjaéniajace moina znale#¢ na stronle EudraGMDP
(http://eudragmdp. uropa.eu/}.

Certyflkat jest wainy wylacznie gdy Jest okazywany w catosc], na ktdra sktadajg sie cze$é 112 wraz ze
wszystkimi stronaml, - :

Autentycznoéé certyfikatu moze by€ zweryfikowana wbazie-EudraGMDP. Jezeli certyfikat nie Jest w nigj
dostepny nalety skontaktowaé sle z Gidwny;n’ Inspektorem Farracéutyeznym.
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Czest 2

3 OPERACJE WYTWORCZE - SUBSTANCJE CZYNNE _‘
Substancja(e) czynnafe):
o Amitraz

3.1 Wytwarzanie substanc]l czynnych drogg syntezy chemicznej

3.1.3. Tworzenle soll / Oczyszczanle {tugowanle)

35 Operacje koricowe

3.5.1 Operacje fizyczne (suszenie, mikronizacja, przesiewanle)

3.5.2  Pakowanle w opakowanla bezposrednle (zamykanie, plombowanie substanc]i czynnej w
materiale opakowaniowym, ktéry ma bezposredni kontakt z substancjq)

3.5.3 Pakowanle w opakowanla zewngtrzne (umieszczanie zaplombowanego opakowania
bezposredniego z substancja czynna w opakowanlu zewnetrznym lub pojemniku. Obejmuje
to réwniez etykietowanle, ktére moze by¢ uzyte w celu identyfikacji lub Identyfikowalnogci
(numer seril) substancji czynnej)

3.6 Badanla w kontroll Jakoscl

3.6.1. Badanla ﬂzvkochemi:finé :
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