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CERTYF!KAT GMP

Część 1

Wydany na podstawie inspekcji przeprowadzonej zgodnie z Ań. 111(5) Dyrektywy 2001l$3lEC
i Ań. 80(5) Dyrektywy 2001ll2lEc z pożn. zm.

Główny lnspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co następuje:

wytwórca

Spółdzielnia Pracy Chemików,,XENON"
ul. Ks. Kanonika A. Mikołajczyka8112,95-071 Rąbień, POLSKA

m iejsce prowadzen ia działalności

Spółdzielnia Pracy Chemików,,XENON"
uI. Ks. Kanonika A. Mikołajczyka8112,95.071 Rąbień, POLSKA

jest wytwórcą substancji aktywnych ibył poddany inspekcji zgodnie z Art. 111(,1) Dyrektywy
2001l&3lEC i Ań. 80(1) Dyrektywy 2001lŻ2lEC implementowanej do ustawy z dnia 6 września
2OO1 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499) w związku z numerem wpisu do
rejestru 1 1 4fil{r CO4/,3/APU1 5.

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 29-31l0112019 stwierdzono, że wytworca
spełnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarle w Dyrektywie 2OO3l94lEC, Dyrektywie
91l412lEEC i Ań. 47 Dyrektywy 2001l83lEC dotyczącym Wymagań GMP dla substancji czynnych.

Ceńyfikat ten jest potwierdzeniem zgodności warunków wytwarzania z wymaganiami Dobrej
Praktyki Wytwarzania, stwierdzonej w czasie tnruania wyzej wymienionej inspekcji. Ceńyfikat nie może
byc wykorzystywany do potwierdzania statusu GMP po upływie 3 lat od daty ostatniego dnia inspekcji.
Jednakże okres ważności może byc skrocony jezeli tak wynika z zarządzania analizą ryzyka, poprzez
zamieszczenie stosownych uwag w polu zalecenia lub uwagiwyjaśniające.
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Część 2

3 OPERACJE WYTWORCZE - SUBSTANCJE CZYNNE

Substancja(e) czynna(e): Fosforan glinu zel

3.1 Wytwarzan ie su bstancj i czyn nych d rogą syntezy c hem icznej

3.1.2. Wytwarzanie surowej substancji czynnej

3.1.4. lnne (pasteryzaĄa, homogenizacja)

3.5 Operacje końcowe

3.5-2. Pakowanie w opakowania bezpośrednie (zamykanie, plombowanie substancji
czynnej w materiale opakowaniowym, ktory ma bezpośredni kontakt z substancją)

3.5.3, Pakowanie w opakowania zewnętrzne (umieszczanie zaplombowanego
opakowania bezpośredniego z substancją czynną w opakowaniu zewnętrznym lub
pojemniku. Obejmuje to rownież etykietowanie, które może byó użyte w celu
identyfikacj i lub identyfikowalności (numer serii) su bstancji czyn nej)

3.6 Badania w kontroli jakości

3.6.1. Badania fizykochemiczne

4 INNE czYNNoŚct zWtĘANE z SUBSTANCJAM! czYNNYMl
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