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CERTYFIKAT GDP DYSTRYBUTORA SUBSTANCJI CZYNNYCH WYKORZYSTYWANYCH JAKO
MATERIALY WYJSCIOWE PRZEZNACZONE DO WYTWARZANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydany na podstawie inspekcji przeprowadzonej zgodnie z Art. 111 dyrektywy 2001/83/WE

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:

importer substancji czynnej

AFLOFARM FARMACIJA POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice, POLSKA

miejsce prowadzenia dziatalnosci

AFLOFARM FARMACIA POLSKA Sp. z o.0.
ul. Szkolna 31, 95-054 Ksawerow, POLSKA
byt poddany inspekcji zgodnie z Art. 111(1) dyrektywy 2001/83/WE implementowanej do ustawy z dnia 6

wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2026 r. poz. 612 z p6in. zm.) w zwiagzku z numerem wpisu
do rejestru 84/WTC0108/API/15

Na podstawie ustaleri z inspekcji przeprowadzonych u ww. importera substancji czynnej, z ktérych
ostatnia miata miejsce w dniach 23/06/2026 - 26/06/2026 stwierdzono, ze importer substancji czynnej spetnia
wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej zawarte w artykule 47 Dyrektywy 2001/83/EC.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodnosci warunkow importu z wymaganiami Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej, stwierdzonej w czasie trwania wyzej wymienionej inspekgji. Certyfikat nie moze by¢
wykorzystywany do potwierdzania statusu GDP po uptywie pieciu lat od daty ostatniego dnia inspekcji. Jednakze
okres waznosci moze by¢ skrécony, jezeli tak wynika z zarzadzania analizg ryzyka, poprzez zamieszczenie
stosownych uwag w polu zastrzezenia lub uwagi wyjasniajgce.

Autentycznosé certyfikatu moze by¢ zweryfikowana w bazie EudraGMDP. Jezeli certyfikat nie jest w niej

dostepny, nalezy skontaktowac sie z Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym. ; /
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