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I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

ISF.405.24.2024.1P.1
WTC/0057_01_01/42
CERTYFIKAT GMP

Cze$¢ 1

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

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:
wytwoérca
Laboratorium Farmaceutyczne Avena Sp. z o0.0.
ul. Lesna 42, 86-031 Osielsko, POLSKA

miejsce prowadzenia dziatalnosci
Laboratorium Farmaceutyczne Avena Sp. Z 0.0.
ul. Lesna 42, 86-031 Osielsko, POLSKA

byt poddany inspekcji zgodnie z ogdlnokrajowym programem inspekcji w zwigzku z zezwoleniem na
wytwarzanie nr 006/0057/15 i zgodnie z Art. 40 Dyrektywy 2001/83/EC implementowanym do ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz.2301 z pézn. zm.).

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 05-07/12/2023 stwierdzono, ze wytwdrca spetnia
wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie (EU) 2017/1572.

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

Aktualizacje  zastrzezen lub uwagi wyjasniajace s3 dostepne na stronie EudraGMDP
(http://eudragmdp.ema .europa.eu/).
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Certyfikat jest wazny wytacznie ggly‘]’éstl pkanWan,y‘w\ catosci, na ktorg sktadajg sie cze$é 1 i 2 wraz ze
wszystkimi stronami. £ i

Autentycznosé certyfikatu mozé by¢ 2weryfikowana w bazie EudraGMDP. Jezeli certyfikat nie jest w niej
dostepny nalezy skontaktowac sie z Gfdwhym lrjgp'ektocem »F_a'rma"c'eu‘tyycznym.
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Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi

1 OPERACJE WYTWORCZE

1.2

Produkty niesterylne

1.2.1 Produkty niesterylne

1.2.1.5 Ptyn do uzytku zewnetrznego
1.2.1.6  Ptyn do uzytku wewnetrznego
1.2.1.8 Inne postaci state: proszki
1.2.1.11 Postaci potstate

1.2.1.12 Czopki

1.2.2. Certyfikacja serii
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Pakowanie

1.5.1 Pakowanie w opakowania bezposrednie

1.5.1.5 Ptyn do uzytku zewnetrznego
1.5.1.6  Ptyn do uzytku wewnetrznego
1.5.1.8 Inne postaci state: proszki
1.5.1.11 Postaci potstate

1.5.1.12 Czopki

1.5.2 Pakowanie w opakowania zewnetrzne

1.6

Badania w kontroli jakosci

1.6.2 Badania mikrobiologiczne: produkty niesteryine

1.6.3 Badania fizykoche;ni&}k ’. DN
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I CHIEF PHARMACEUTICAL INSPECTOR

ISF.405.24.2024.1P.1
WTC/0057_01_01/42

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Part1

Issued following an inspection in accordance with Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC

Chief Pharmaceutical Inspector
/the Competent Authority of Poland/

confirms the following:
the manufacturer
Laboratorium Farmaceutyczne Avena Sp. z 0.0.
ul. Lesna 42, 86-031 Osielsko, POLAND

site address
Laboratorium Farmaceutyczne Avena Sp. Z 0.0.
ul. Lesna 42, 86-031 Osielsko, POLAND

Has been inspected under the national inspection programme in connection with manufacturing
authorisation no. 006/0057/15 in accordance with Art. 40 of Directive 2001/83/EC transposed in
Pharmaceutical Law of 6th of September 2001 (Journal of Laws from 2022, item 2301 as amended).

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted on
05-07/12/2023, it is considered that it complies with the Good Manufacturing Practice requirements laid down in
Directive (EU) 2017/1572.

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted above and
should not be relied upon to reflect the compliance status if more than three years have elapsed since the date of
that inspection. However, this period of validity may be reduced or extended using regulatory risk management

principles by an entry in the Restrictions or Clarifying remarks field.
Updates to restrictions or clarifying re;nar—ks‘ earL be identified through the EudraGMDP website
(http://eudragmdp.ema.europa.eu/).  / <08 4o '\‘

This certificate is valid only when presented wrth aII pagesand both Parts 1 and 2.

The authenticity of this certlfcate may be Venﬁed in EudraGMDP If it does not appear, please contact the

issuing authority. iy 3N
< J
-~ /
\ /”A
12 Senatorska str, 00-082 Warsaw, POLAND ‘"— www.gif.gov.pl
phone 22 63599 51 gif@gif.gov.pl
fax 22 63599 57

ISF.405.24.2024.1P.1 WTC/0057_01_01/42 Page 1 from 2




Part 2

Human Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS

1.2

Non-sterile products

1.2.1 Non-sterile products

1.2.1.5 Liquids for external use

1.2.1.6 Liquids for internal use

1.2.1.8 Other solid dosage forms: powders
1.2.1.11 Semi-solids

1.2.1.12 Suppositories

1.2.2 Batch certification
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Packaging

1.5.1 Primary packing

1.5.1.5 Liquids for external use

1.5.1.6 Liquids for internal use

1.5.1.8 Other solid dosage forms: powders
1.5.1.11 Semi-solids

1.5.1.12 Suppositories

1.5.2 Secondary packing

1.6

Quality control testing
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1.6.2 Microbiologiczgl:vvf*ﬁ)n'f.«;té,rili,t.”y‘f i
1.6.3 Chemical/l{h{:'s’icé’l, U A\
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