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CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0242_01_01/04/52-1/15

CERTYFIKAT GMP

Czesc 1

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

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
fOrgan Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:
wytwérca

»VETOQUINOL BIOWET” Sp. z 0.0.
ul. Kosynieréw Gdynskich 13/14, 66-400 Gorzé6w Wielkopolski, POLSKA

miejsce wytwarzania

»VETOQUINOL BIOWET” Sp. z o0.0.
ul. Kosynieréw Gdynskich 13/14, 66-400 Gorzéw Wielkopolski, POLSKA

byt poddany inspekcji zgodnie z ogdlnokrajowym programem inspekcji w zwigzku z zezwoleniem
na wytwarzanie nr 114/0242/15 i zgodnie z Art. 44 Dyrektywy 2001/82/EC implementowane] 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 14-17/04/2015 stwierdzono, ze wytworca
speinia 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 uptywie 3 lat od daty ostatniego dnia inspekgiji.
Jednakze okres wazno$ci moze byé skrocony jezeli tak wynika z zarzadzania analizg ryzyka, poprzez
zamieszczenie stosownych uwag w polu zalecenia lub uwagi wyjasniajace.

Certyfikat jest wazny wytgcznie gdy jest okazywany w cafosci, na ktéra skiadajg sie czesé 1 2
wraz ze wszystkimi stronami.

YT h
Autentycznosé certyfikatu mg2 \'b?f;&wglsz' ana w bazie EudraGMP. Jezeli certyfikat nie jest
w niej dostepny nalezy skontakto: q\cS(s}sz’G]Qth i thspektorem Farmaceutycznym.
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Tel. +48 22 635 99 51, fax. +48 22 635 99 67
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CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0242_01_01/04/52-1115

Czeéé 2

Produkty lecznicze weterynaryjne

1 OPERACJE WYTWORCZE

1.1 Produkty sterylne |

1.1.1 Aseptycznie wytwarzane

1.1.1.1. Postaci plynne (o duzej objetosci)
1.1.1.4. Postaci ptynne (o mafej objetosci)

1.1.2 Sterylizowane koricowo

1.1.2.1. Postaci ptynne (o duzej objetosci)
1.1.2.3. Postaci plynne (o mafej objetosci)

1.7.3 Certyfikacja serii

1.5 " Pakowanie

1.5.2 Pakowanie w opakowanié Zewnetrzne

1.6 Badania w kontroli jakosci

1.6.1 Badania mikrobiologiczne: produkty steryine
1.6.3 Badania fizykochemiczne

Zastrzezenia lub uwagi wyjasniajace dotyczace zakresu certyfikatu:

Punkt 1.1.1.4 obejmuje réwniez wytwa/r;arqé%;f

h OW.
z grupy hormonéw p Q‘:}‘\\

Punkty 1.1.1.1, 1.1.1.4, 1.1.2.1, 1.1/2

aata: 015 -12- 1 4

Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska

Tel. +48 22 635 99 51, fax. +48 22 635 99 57 Giéwny InspektorFarmaceutyczny
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CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0242 03_01/04/53-2/15

CERTYFIKAT GMP

Czesc 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 nastepuije:
wytwoérca

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

miejsce wytwarzania

»VETOQUINOL BIOWET” Sp. z o.0.
ul. Zwirowa 140, 66-400 Gorzéw Wielkopolski, POLSKA

byt poddany inspekciji zgodnie z ogélnokrajowym 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 inspekgji przeprowadzonej w dniach 14-17/04/2015 stwierdzono, ze wytwérca
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 inspekciji. Certyfikat nie moze
by¢ wykorzystywany do potwierdzania statusu GMP po uplywie 3 lat od daty ostatniego dnia inspekgji.
Jednakze okres waznosci moze by¢ skrécony jezeli tak wynika z zarzadzania analizg ryzyka, poprzez
zamieszczenie stosownych uwag w polu zalecenia lub uwagi wyjasniajgce.

Certyfikat jest wazny wytacznie gdy jest okazywany w calosci, na ktorg skladajg sie czesé 11 2
wraz ze wszystkimi stronami.

Autentycznosé certyfikatu moze a w bazie EudraGMP. Jezeli certyfikat nie jest

orem Farmaceutycznym.
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Glowny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Poiska - X 4 i
Tel. +48 22 635 99 51, fax. +48 22 635 99 57 o " GIOWNY Inspektor Farmaceutyczny
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CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0242_03_01/04/53-2/15

Czesé 2

Produkty lecznicze weterynaryjne

1 OPERACJE WYTWORCZE

|
14 | Produkty steryine

111 Aseptycznie wylwarzane

1.1.1.1. Postaci plynne o duzej objetosci
1.1.1.4. Postaci plynne o matej objetosci

1.1.2 Sterylizowane koficowo

1.1.2.1. Postaci ptynne o duzej objetosci
1.1.2.3. Postaci plynne o matej objetosci

14 inne produkty lub operacje wytwobrcze

1.4.3 Inne: magazynowanie

i

certyfikatu:

Zastrzezenia lub uwagi wyjasmaja?ov‘kﬁcb za
Operacje wytworcze nie obejmujg d t@

Punkty 1.1.1.1,1.1.1.4, 1.1.21, 1.1 23'&9 . i odwazania materiatéw wyjsciowych.
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p.0. Gldwnego Inspektora Farmacsutycznego

date: 2016 -02- 0 4

Glowny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska bigniew Niewdijt
Tel. +48 22 635 99 51, fax. +48 22 635 89 57 Glowny Inspe Farmaceutyczny
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CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0242_04_01/04/54-1/15

~
4

CERTYFIKAT GMP

Czgsé 1

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

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

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

migjsce wytwarzania

»VETOQUINOL BIOWET” Sp. z o.0.
ul. Zwirowa 132-134, 66-400 Gorzéw Wielkopolski, POLSKA

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

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 14-17/04/2015 stwierdzono, ze wytwdrca
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 uptywie 3 lat od daty ostatniego dnia inspekgji.
Jednakze okres waznosci moze byé skrécony jezeli tak wynika z zarzadzania analizg ryzyka, poprzez
zamieszczenie stosownych uwag w polu zalecenia lub uwagi wyjasniajgce.

Certyfikat jest wazny wylgcznie gdy jest okazywany w cafo$ci, na ktérg skiadajg sie czesc 112
wraz ze wszystkimi stronami.

Autentycznosc certyfikatu moze ' azie EudraGMP. Jezeli certyfikat nie jest
1 Farmaceutycznym.

dat 2015 -12- 1 4

Giéwny Inspektorat Farmacsutyczny
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska Zbigniew Niewoijt
Tel. +48 22 635 99 51, fax. +48 22 635 99 57 Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
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CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0242_04_01/04/54-1/15

Czes¢ 2

Produkty lecznicze weterynaryjne

1 OPERACJE WYTWORCZE

1.4

Inne produkty lub operacje wytwércze

1.4.3 Inne: Magazynowanie m;teaéléww

f
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opakpwanfow{kych
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datm: 9005 -12- { 4

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

p.o. Gtdwnego Inspektora Farmaceutyeznego

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny
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CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0242_02_02/04/55-1/15

CERTYFIKAT GMP

Czesc 1

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

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:
wytwarca

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

migjsce wytwarzania

,VETOQUINOL BIOWET” Sp. z o.0.
ul. Gorzowska 11A, 66-415 Kiodawa, POLSKA

byt poddany inspekcji zgodnie z og6inokrajowym 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
pézn. zm.).

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 14-17/04/2015 stwierdzono, ze wytworca
spelnia 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 inspekgji.
Jednakze okres waznosci moze by¢ skrocony jezeli tak wynika z zarzadzania analiza ryzyka, poprzez
zamieszczenie stosownych uwag w polu zalecenia lub uwagi wyjasniajace.

Certyfikat jest wazny wytacznie gdy jest okazywany w catosci, na ktérg skiadaja sie czesé 1| 2
wraz ze wszystkimi stronami.

Autentycznosé certyfikatu moz
w nigj dostepny nalezy skontaktowad

I
i ovfgn_ bazie EudraGMP. Jezeli certyfikat nie jest
_owgg Inspektorem Farmaceutycznym.
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data: 9015 -12- 1 &

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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CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0242_02_02/04/55-1/15

Czesc 2
Produkty lecznicze weterynaryjne
1 OPERACJE WYTWORCZE
14 | Inne produkty lub operacje wytwércze

1.4.3 Inne (magazynowani Q" e L
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p.o. Giéwnege inspektara Farmaceutycznego

data: 715 ~12- 14

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




