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CERTYFIKAT GMP

Czesc 1

Wydany na podstawie inspekcji przeprowadzonej zgodnie z Art. 111(5) Dyrektywy 2001/83/EC
i Art. 80(5) Dyrektywy 2001/82/EC z pdzn. zm.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuije:
wytworca

Alkat Sp. z o.0.
ul. Jasnogorska 9, 31-358 Krakow, POLSKA

miejsce wytwarzania

Alkat Sp. z o.0.
al. Jozefa Pitsudskiego 92, 41-308 Dabrowa Gérnicza, POLSKA

jest wytworcg substancji aktywnych i byt poddany inspekcji zgodnie z Art. 111(1) Dyrektywy
2001/83/EC i Art. 80(1) Dyrektywy 2001/82/EC implementowanej do ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 z p6zn. zm.) w zwigzku z numerem
wpisu do rejestru 27/ WTC0111/API/15.

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 14-16/12/2021 stwierdzono, ze wytworca
spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie 2003/94/EC, Dyrektywie
91/412/EEC i Art. 47 Dyrektywy 2001/83/EC dotyczacym Wymagan GMP dla substancji czynnych.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodno$ci warunkéw wytwarzania z wymaganiami Dobrej
Praktyki Wytwarzania, stwierdzonej w czasie trwania wyzej wymienionej inspekgcji. Certyfikat nie moze
by¢ wykorzystywany do potwierdzania statusu GMP po uptywie 3 lat od daty ostatniego dnia inspekgji.
Jednakze okres waznosci moze by¢ skrécony jezeli tak wynika z zarzadzania analizg ryzyka, poprzez
zamieszczenie stosownych uwag w polu zalecenia lub uwagi wyjasniajace.

Certyfikat jest wazny wylgcznie gdy jest okazywany w catosci, na ktorg sktadajg sie cze$¢ 1 2
wraz ze wszystkimi stronami.

Autentycznos¢ certyfikatu moze by¢ zweryfikowana w bazie EudraGMP. Jezeli certyfikaft nie jest
w niej dostepny, nalezy skontaktowac sie z Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym.
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Czesc 2

3 OPERACJE WYTWORCZE - SUBSTANCJE CZYNNE

Substancja(e) czynna(e): Tlen skroplony

3.2 Ekstfakcja substancji czynnych ze zrodet naturalnych

3.2.7. Inne (Pozyskiwanie ze zrédet naturalnych w tym oczyszczanie - stacja separacji
powietrza)

3.6 Badania w kontroli jako$ci

3.6.1. Badania fizykochemiczne

Zastrzezenia lub uwagi wyjasniajace dotyczace zakresu certyflkatu
Certyfikat zostat wydany na podstawie. |b\sgé](cﬁ z/'da‘l/q:éj
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