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Czesc 1

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

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:
wytwdrca i importer
PRESPACK Sp. z o0.0.
ul. Grzybowa 8C, 62-081 Wysogotowo, POLSKA

miejsce prowadzenia dziatalnosci

PRESPACK Sp. z o0.0.
ul. Grzybowa 8C, 62-081 Wysogotowo, POLSKA

byt poddany inspekcji zgodnie z ogélnokrajowym programem inspekcji w zwigzku z zezwoleniem na
wytwarzanie nr 039/0393/15 i zgodnie z Art. 40 dyrektywy 2001/83/WE implementowanym do ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686).

Na podstawie inspekcji, ktdrej ostatni dzieri przypadat na 11/04/2024 stwierdzono, ze wytworca i
importer spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie (EU) 2017/1572.

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

Aktualizacje  zastrzezen lub uwagi wyjasniajgce s3 dostepne na stronie EudraGMDP
(http://eudragmdp.ema .europa.eu/).

Certyfikat jest wazny wytacznie gdy jest- okazywany w‘ catodci, na ktdra sktadajg sie cze$é¢ 1 i 2 wraz ze
wszystkimi stronami. ./'; 1 !

Autentycznos¢ certyfikatu moze byc zwéryflkawana WPaZIG EudraGMDP. Jezeli certyfikat nie jest w niej
dostepny nalezy skontaktowad sie z Giov;/nym rnspektorem Fa’rmacéu\v\cznym

p.o. Glowneggyinspektora Farmaceutycznego
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Czesc 2

Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi

1 OPERACJE WYTWORCZE

1.1 Produkty sterylne
1.1.3 Certyfikacja serii
1.5 Pakowanie

1.5.2 Pakowanie w opakowania zewnetrzne

2

IMPORT PRODUKTOW LECZNICZYCH

23

Inna dziatalnos¢ importowa

2.3.2 Import produktéw posrednich poddawanych dalszym operacjom wytwdrczym: plaster leczniczy
w opakowaniu bezposrednim; krople.do oczu — roztwdr w opakowaniu bezpo$rednim, roztwér
do wstrzykiwan w opgkdiqd&iﬁbeip’o#eﬁnlqw — amputkostrzykawka i automatyczny

wstrzykiwacz (pen)/-’,_, ™
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