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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 pézn. zm.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:
wytworca

Zaktad Zielarski ,,KAWON - HURT” Nowak Spétka Jawna
Krajewice 119, 63-800 Gostyn, POLSKA

miejsce prowadzenia dziatalno$ci

Zaklad Zielarski ,,KAWON - HURT” Nowak Spétka Jawna
Krajewice 119, 63-800 Gostyn, POLSKA

jest wytwércg 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 31/ WTC0074/API/15.

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 01-03/02/2022 stwierdzono, ze wytwérca
spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie 2003/94/EC, Dyrektywie
91/412/EEC i Art. 47 Dyrektywy 2001/83/EC dotyczgcym Wymagan GMP dla substancji czynnych.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodno$ci warunkéw wytwarzania z wymaganiami Dobrej
Praktyki Wytwarzania, stwierdzonej w czasie trwania wyzej wymienionej inspekgciji. 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 zarzgdzania analizg ryzyka, poprzez
zamieszczenie stosownych uwag w polu zalecenia lub uwagi wyjasniajgce.

Certyfikat jest wazny wytacznie gdy jest okazywany w catosci, na ktorg sktadajg si¢ czes¢ 11 2
wraz ze wszystkimi stronami.

Autentyczno$é certyfikatu moze by¢ zweryfikowana w bazie EudraGMP. Jezeli certyfikat 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):

Kwiat bzu czarnego, Kwiatostan gtogu, Kwiat nagietka, Kwiat wigzowki, Kwiat kocanek, Kwiat lipy,
Owocnia fasoli, Porost islandzki, Znamie kukurydzy, Ziele drapacza lekarskiego, Ziele dziurawca, Ziele
fiolka tréjbarwnego, Ziele krwawnika, Ziele macierzanki, Ziele nostrzyka, Ziele nawfoci pospolitej, Ziele
piotunu, Ziele rdestu ptasiego, Ziele serdecznika, Ziele skrzypu, Ziele Swietlika, Ziele tymianku, Ziele
centurii, Li$¢ brzozy, Li$é babki lancetowatej, Lis¢ bobrka, Lis¢ jezyny fatdowanej, Lis¢ melisy, LiS¢ migty
pieprzowej, Lis¢ orzecha wioskiego, Lis¢ podbiatu, Lis¢ pokrzywy, LiS¢ senesu, Lis¢ szatwii, Nasienie
kozieradki, Korzen arcydziegla litworu, Korzen cykorii podréznika, Korzen koztka rozdrobniony, Korzen
lubczyka, Korzen lukrecji, Korzen fopianu wigkszego, Korzen mniszka lekarskiego, Korzen prawoslazu,
Kiacze pieciornika, Kigcze perzu, Korzen rzewienia, Korzen wilzyny, Kora debu, Kora kruszyny, Kora
wierzby, Lis¢ szalwii express, Ziele fiotka trojbarwnego express, Mieszanka ziot uspokajajgcych,
Mieszanka ziét przeczyszczajgcych, Mieszanka ziét moczopednych.

3.5 Operacje kornicowe

3.5.1. Operacje fizyczne (suszenie, mielenie, przesiewanie)

3.5.2. Pakowanie w opakowania bezposrednie (zamykanie, plombowanie substancii
czynnej w materiale opakowaniowym, ktéry ma bezposredni kontakt z substancjg)

3.6 Badania w kontroli jakoSci

3.6.1. Badania fizykochemiczne
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Czesc 2

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

Koszyczek arniki, Kwiat dziewanny, Kwiat rumianku, Kwiat lawendy, Szyszki chmielu, Li$¢ brusznicy,
Lis¢ macznicy, Liéé rozmarynu, Owoc anyzu, Owoc boréwki czernicy, Owoc kminku, Owoc kolendry,
Szyszkojagoda jatowca, Owoc kopru wioskiego, Nasienie Inu.

3.5 Operacje koncowe

3.5.1. Operacje fizyczne (suszenie, przesiewanie)

3.5.2. Pakowanie w opakowania bezposrednie (zamykanie, plombowanie substanciji
czynnej w materiale opakowaniowym, ktory ma bezposredni kontakt z substancja)

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochemiczne

Zastrzezenia lub uwagi wyjasniajace dotyg;acazzikiesu certyfikatu:
Certyfikat zostal wydany na pods;aﬁ\i'ﬁgbefcfi,,z{ialgej.
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- Ewa Krajewska
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