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CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0242_01_01/04/181/15

CERTYFIKAT GMP

Czesé 1

Wydany na podstawie inspekcji przeprowadzonej zgodnie z Art. 80(5) Dyrektywy 2001/82/EC
z pdzn. zm.

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:

wytwadrca

»VETOQUINOL BIOWET” Sp. z 0.0.
ul. Kosynieréw Gdyriskich 13/14, 66-400 Gorzéw Wielkopolski, POLSKA

miejsce wytwarzania

»VETOQUINOL BIOWET” Sp. z o.0.
ul. Kosynieréw Gdynskich 13/14, 66-400 Gorzéw Wielkopolski, POLSKA

byt poddany inspekcji zgodnie z ogdlnokrajowym programem inspekeji w zwigzku z zezwoleniem
na wytwarzanie nr 114/0242/15 i zgodnie z Art. 44 Dyrektywy 2001/82/EC implementowanej do
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45 poz. 271, z
pdZn. zm).

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 02-04/09/2015 stwierdzono, ze wytworca
spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie 91/412/EEC.

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 uplywie 3 lat od daty ostatniego dnia inspekgii.
Jednakze okres waznoséci moze by¢ skrocony jezeli tak wynika z zarzadzania analizg ryzyka, poprzez
zamieszczenie stosownych uwag w polu zalecenia lub uwagi wyjasniajgce.

Certyfikat jest wazny wyigcznie gdy jestgKazyw w catosci, na ktorg sktadajg sie czesé 112
wraz ze wszystkimi stronami. PR AN £
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Autentycznosé certyfikatu mong&&‘zﬁ;r;f.iﬁo%@"l{vi Ip‘qzie EudraGMP. Jezeli certyfikat nie jest
w niej dostepny nalezy skontaktowac sie’:? G’_{éWhjm‘_ Ins E@Q@m‘Famaceutycznym.
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data: 2015 -12- 02

Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska Zbigniew Niewdijt
Tol. +48 22 635 99 51, fax. +48 22 635 99 57 Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
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CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0242_01_01/04/181/15

Czesc 2

Produkty lecznicze weterynaryjne

1 OPERACJE WYTWORCZE

1.2 Produkty niesteryine

1.2.2 Certyfikacja serii

1.5 | Pakowanie

1.5.2 Pakowanie w opakowania zewnetrzne

1.6 Badania w kontroli jakosci

1.6.2 Badania mlkroblologlczne prodﬂkty mesterylne

data: st '12' 02

Giéwny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska
Tel. +48 22 635 99 51, fax. +48 22 635 99 57
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p.o. Gidwnege Inspektora Farmaceutycznego

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
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CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0242_03_01/04/182-2/15

ViR SRR i miare s

CERTYFIKAT GMP

Czesé 1

Wydany na podstawie inspekcji przeprowadzonej zgodnie z Art. 80(5) Dyrektywy 2001/82/EC
z pdzn. zm.

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
fOrgan Kompetentny/

potwierdza co nastepuje;

wytwérca

-VETOQUINOL BIOWET” Sp. z o.0.
ul. Kosynieréw Gdyriskich 13/14, 66-400 Gorzéw Wielkopolski, POLSKA

miejsce wytwarzania

»VYETOQUINOL BIOWET” Sp. z 0.0.
ul. Zwirowa 140, 66-400 Gorzéw Wielkopolski, POLSKA

byt poddany inspekcji zgodnie z ogdinokrajowym programem inspekcji w zwiazku z zezwoleniem
na wytwarzanie nr 114/0242/15 i zgodnie z Art. 44 Dyrektywy 2001/82/EC implementowanej do
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45 poz. 271, z
poZn. zm).

Na podstawie inspekcii przeprowadzonsj w dniach 02-04/09/2015 stwierdzono, ze wytwérca
speinia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie 91/412/EEC.

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

Certyfikat jest wazny wylgcznie gdy jest okazywany w calosci, na ktéra skladaja sie czesé 1i 2
wraz ze wszystkimi stronami.

Autentycznos¢ certyfikatu moze by¢ zweryfikowana w bazie EudraGMP. Jezeli certyfikat nie jest

w niej dostepny nalezy skontaktowa¢ sie z Gtdwnym Ins rem aceutycznym.
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data: 2016 -04- 1 1

Gléwny Inspektorat Fammaceutyczny
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska
Tel. +48 22 635 99 51, fax. +48 22 635 99 57
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2

CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0242_03_01/04/182-2/15

Czesé 2

Produkty lecznicze weterynaryjne

1 OPERACJE WYTWORCZE

1.2 Produkty niesteryine

1.2.1 Produkty niesteryine

1.21.5  Plyn do uzytku zewnetrznego

1.2.1.6 Plyn do uzytku wewnetrznego

1.2.1.11 Postaci poistale

1.2.1.13 Tabletki

1.2.1.16 Premiksy weterynaryjne

1.2.1.17 Inne niesterylne produkty: proszki, granulaty

1.5 Pakowanie

1.5.1 Pakowanie w opakowania bezposrednie

1.5.1.5 Plyn do uzytku zewnetrznego

1.6.1.6 Plyn do uzytku wewnetrznego

1.5.1.11 Postaci potstate

1.5.1.13 Tabletki

1.5.1.16 Premiksy weterynaryjne

1.5.1.17 Inne niesterylne produkty: proszki, granulaty

1.5.2 Pakowanie w opakowania zewnetrzne

16 | Badaniaw kontroli jakosci

1.6.3 Badania fizykochemiczne

Zalecenia lub uwagi wyja$niajace dotyczace zakresu certyfikatu:
Operacje wytwoércze nie obejmuja dystrybuciji.
Punkty 1.2.1.5, 1.5.1.5 obejmujg réwniez wytwarzanie produktow leczniczych ekto-pasozytobdjczych.

Punkty 1.2.1.17, 1.5.1.17 obejmujg réwniez wytwarzanie produktéw leczniczych, zawierajgcych
substancje czynne z grupy antybiotykow B-laktamowych oraz z grupy sterydow.

Punkt 1.8.3 tylko w zakresie badania tozsamosci materiatéw wyjéciowych.

data: 2016 -04- 1 1

Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska
Tel. +48 22 635 99 51, fax. +48 22 635 99 57

yiny Inspektor Farmaceutyczny
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CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0242_04_01/04/183/15

CERTYFIKAT GMP

Czesé 1

Wydany na podstawie inspekcji przeprowadzonej zgodnie z Art. 80(5) Dyrektywy 2001/82/EC
z pdZn. zm.

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny
fOrgan Kompetentny/
potwierdza co nastgpuje;
wytworca
»VETOQUINOL BIOWET” Sp. z 0.0.
ul. Kosynieréw Gdyrniskich13/14, 66-400 Gorzow Wielkopolski, POLSKA

migjsce wytwarzania

»VETOQUINOL BIOWET” Sp. z 0.0.
ul. Zwirowa 132-134, 66-400 Gorzéw Wielkopolski, POLSKA

byt poddany inspekcji zgodnie z ogéinokrajowym programem inspekcji w zwigzku z zezwoleniem
na wytwarzanie nr 114/0242/15, i zgodnie z Art. 44 Dyrektywy 2001/82/EC implementowanej do
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45 poz. 271, z
poZn. zm).

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 02-04/09/2015, stwierdzono, 2e wytworca
spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie 91/412/EEC.

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 uplywie 3 [at od daty ostatniego dnia inspekc;i.
Jednakze okres waznosci moze byé skrécony jezeli tak wynika z zarzadzania analiza ryzyka, poprzez
zamieszczenie stosownych uwag w polu zalecenia [ub uwagi wyjasniajgce.

Certyfikat jest wazny wylgcznie jgdy;,_j%sﬁok_égy w catosci, na kidrg skiadajg sie czesé 112
wraz ze wszystkimi stronami. S
S R SN .
Autentycznos¢ certyfikatu moze byé zqesjfll@a\gw azie EudraGMP. Jezeli certyfikat nie jest
w niej dostepny nalezy skontaktowaé 'siefz- W 'Qngéfék Farmaceutycznym.
o

| Z =1
! g U ~i
‘-t:i'.»\.'\ R ,n%?:l Glawnega Inspektorg
ez 9015 -12- 02 R >‘§/
W )

Gloéwny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska
Tel. +48 22 636 99 51, fax. +48 22 635 99 57
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CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0242_04_01/04/183/15

Czes¢ 2
Produkty lecznicze weterynaryjne
1 OPERACJE WYTWORCZE
14 inne produkty lub operacje wytwércze

.-.'fs,a,

1.4.3 Inne: Magazynowanie matbr;a(;ﬁa@w%‘wch
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data: 7015 -12- 02

Giéwny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska
Tel. +48 22 635 99 51, fax. +48 22 635 99 §7

p-0. Gldwnego Inspektora Fannaceutycznégo

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny




