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CERTYFIKAT GMP

Czesc 1

Wydany na podstawie inspekcji przeprowadzonej zgodnie z Art. 111(5) Dyrektywy 2001/83/EC
| Art. BO(5) Dyrektywy 2001/82/EC z pbin. zm.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
[Organ Kom patentry/

potwierdza co nastepulje.
wylwdrca

Zaklad Zielarski ,,KAWON - HURT” Nowak Sp. Jawna
Krajewice 119, 63-800 Gostyri, POLSKA

migjsce prowadzenia dziatalnosci

Zaklad Zielarski ,,KAWON - HURT"” Nowak Sp. Jawna
Krajewice 119, 63-800 Gostyn, POLSKA

jest wytwoércg substancji aktywnych i byl poddany inspekeji zgodnie z Art. 111(1) Dyrektywy
2001/83/EC i Art. 80(1) Dyrektywy 2001/82/EC implementowane] do ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceuiyczne (Dz. U. z 2018 r. poz. 499) w zwigzku z numerem wpisu do
rejestru 31/WTCO0T4/APL15.

Na pedstawie inspekcji przeprowadzone] w dniach 29-31/01/2019 stwierdzono, 2e wytwdrca
spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrekiywie 2003/94/EC, Dyrektywie
91/412/EEC | Art. 47 Dyrektywy 2001/83/EC dotyczacym Wymagan GMP dla substancji czynnych.

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

Certyfikat jest wazny wylacznie gdy jest okazywany w catosci, na ktdra skladajg sie czesé 11 2
wraz ze wszystkimi stronami.

T e,
Autentycznosé certyfikatu moze b}ré’mmﬁikuﬁaﬁh bazie EudraGMP. Jezeli certyfikat nie jest
w nie| dostepny, nalezy skﬂntaktuwaf;f,sf&_fﬁtéwnym Ins@;’br\am Farmaceutycznym.
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Czesc 2

3 OPERACJE WYTWORCZE — SUBSTANCJE CZYNNE
Substancjale) czynna(e):

Kwiat bzu czarnego, Kwiatostan glogu, Kwiat nagietka, Kwiat wigzowki, Kwiat kocanek, Kwiat lipy,
Owocnia fasoli, Porost islandzki, Znamie kukurydzy, Ziele drapacza lekarskiego, Ziele dziurawca, Ziele
fiolka trojbarwnego, Ziele krwawnika, Ziele macierzanki, Ziele nostrzyka, Ziele nawloci pospolitej, Ziele
piolunu, Ziele rdestu ptasiego, Ziele serdecznika, Ziele skrzypu, Ziele Swietlika, Ziele tymianku, Ziele
centuri, Li&¢ brzozy, Lisé babki lancetowatej, Lis¢ bobrka, Lis¢ jezyny faldowanej, Lis¢ melisy, Lis¢ miety
pleprzowej, Lis¢ orzecha wicskiego, Lis¢ podbialu, Lis¢ pokrzywy, Lis¢ senesu, LiSC szatwii, Nasienie
kozieradki, Korzeri arcydziegla litworu, Korzen cykorii podroznika, Korzen kozlka rozdrobniony, Korzen
lubczyka, Korzen lukrec)l, Korzef lopianu wiekszego, Korzen mniszka lekarskiego, Korzen prawoslazuy,
Kigcze pieciornika, Kigcze perzu, Korzen rzewienia, Korzefi wilzyny, Kora debu, Kora kruszyny, Kora
wierzby, Lis¢ szalwii express, Ziele fiolka trojbarwnego express, Mieszanka zidl uspokajajacych,
Mieszanka zidl przeczyszczajgcych, Mieszanka zidl moczopednych.

35 Operacje koficowe
3.5.1. Operacje fizyczne (suszenie, mielenie, przesiewania)
3.5.2. Pakowanie w opakowanla bezposrednie (zamykanie, plombowanie substanc|
czynnej w materiale opakowaniowym, kidry ma bezpodredni kontakl z substancia)
36 Badania w kontroli jakosci
3.6.1. Badania f&ykoclj;ﬂr__}'i%;;i :L M‘}.\
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Czesé 2

3 OPERACJE WYTWORCZE - SUBSTANCJE CZYNNE
Substancja(e) czynna(e):
koszyczek arniki, Kwiat dziewanny, Kwiat rumianku, Kwiat lawendy, Szyszki chmielu, Lis¢ brusznicy,

Lisé macznicy, Lis¢ rozmarynu, Owoc anyzu, Owoc bordwki czernicy, Owoc kminku, Owoc kolendry,
Szyszkojagoda jatowca, Owoc kopru wioskiego, Nasienie Inu.

35 Operacje koricowe

3,5.1. Operacje fizyczne (suszenie, przesiewanie)

3.5.2. Pakowanie w opakowania bezposrednie (zamykanie, plombowanle substanci
czynne] w maleriale cpakowaniowym, kidry ma bezposredni kantakl z substancig)

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochem /911-@ T
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