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CERTYFIKAT GMP
Czes$é 1

Wydany na podstawie inspekcji przeprowadzonej zgodnie z art. 111 ust. 5 dyrektywy 2001/83/WE

Giowny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/
potwierdza co nastepuje:

wytwoérca

NOVICHEM Sp. z 0.0.
ul. Giéwna 4, 41-508 Chorzow, POLSKA

miejsce prowadzenia dziatalnosci

NOVICHEM Sp. z 0.0.
ul. Gtowna 3, 41-508 Chorzow, POLSKA
jest wytwérca substancji czynnych i byt poddany inspekeji zgodnie z Art. 111(1) dyrektywy 2001/83/WE

implementowanej do ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz.686)
w zwigzku z wpisem do Rejestru nr 85/WTC0374/API/15

Na podstawie inspekcji, ktérej ostatni dzier przypadat na 07/06/2024, stwierdzono, e wytwdrca spetnia
wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w iart. 47 dyrektywy 2001/83/WE dotyczacej Wymagari 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 by¢ wykorzystywany
do potwierdzania statusu GMP po uptywie 3 lat od daty ostatniego dnia inspekcji. Jednakze okres waznosci moze
byé skrécony jezeli tak wynika z zarzadzania analiza ryzyka, poprzez zamieszczenie stosownych uwag w polu
zalecenia lub uwagi wyjasniajace.

Aktualizacje_ zastrzezenia lub wuwagi wyjasniajace mozna znalei¢ na stronie EudraGMDP
(http://eudragmdp.ema.europa.eu/).

Certyfikat jest wazny wytacznie gdy jest okazywam,gr w catosci, na ktéra sktadajg sie czed¢ 1 i 2 wraz ze
wszystkimi stronami.

Autentycznos¢ certyfikatu moze by¢ zweryﬁkowana W-bazie EudraGMDP. JeZeli certyfikat nie jest w niej

dostepny nalezy skontaktowaé sie z Gléwnym: Inspektorem Farmaceutycznym
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Czeséé 2

3 OPERACJE WYTWORCZE — SUBSTANCJE CZYNNE
Substancja(e) czynna(e):
¢ Magnezu wodoroasparaginian racemat czterowodny

¢ Potasu wodoroasparaginian racemat pétwodny

3.1 Wytwarzanie substaﬁcji czynnych droga syntezy chemicznej

3.1.2. Wytwarzanie surowej substancji czynnej
3.1.3. Tworzenie soli / Oczyszczanie (krystalizacja)

35 Operacje koticowe \

3.5.1. Operacje fizyczne (suszenie, mielenie, homogenizacja — mieszanie szarz)

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

3.5.3. Pakowanie w opakowania zewnegtrzne (umieszczanie zaplombowanego opakowania
bezposredniego z substancja czynna w opakowaniu zewngtrznym lub pojemniku. Obejmuje
to rowniez etykietowanie, ktére moze by¢ uzyte w celu identyfikacji lub identyfikowalnosci
(numer serii) substancji czynnej)

3.5.4. Inne (dystrybucja, magazynowanie)

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochemiczne N
3.6.2. Badania mikrobiologiczne (z wvlaczenlem testéw na sterylnosé)
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Czesc 2

3 OPERACJE WYTWORCZE — SUBSTANCJE CZYNNE

Substancja(e) czynna(e):

Magnezu mleczan dwuwodny

31 Whytwarzanie substancji czynnych droga syntezy chemicznej
3.1.2. Whytwarzanie surowej substancji czynnej
3.1.3. Tworzenie soli / Oczyszczanie (krystalizacja)
3.5 Operacje korficowe
3.5.1. Operacje fizyczne (suszenie, przesiewanie, homogenizacja — mieszanie szarz)
3.5.2. Pakowanie w opakowania bezposrednie (zamykanie, plombowanie substancji czynnej w
materiale opakowaniowym, ktéry ma bezposredni kontakt z substancjg)

73.5.3. Pakowanie w opakowania zewnetrzne (umieszczanie zaplombowanego opakowania
bezposredniego z substancjg czynna w opakowaniu zewnetrznym lub pojemniku. Obejmuje
to réwniez etykietowanie, ktére moze by¢ uzyte w celu identyfikacji lub identyfikowalnosci
(numer serii) substancji czynnej)

3.5.4._ Inne (dystrybucja, magazynowanie)
3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochemiczne = . e »
3.6.2. Badania mikrobiologiczne (z wytaczeniem testéw na sterylnosé)
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