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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 pé2n. zm.

Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:

wytwérca

Martin Bauer Polska Sp. z o.0.
Witaszyczki 67-68, 63-230 Witaszyce, POLSKA

miejsce prowadzenia dziatalnosci

Martin Bauer Polska Sp. z o.0.
Witaszyczki 67-68, 63-230 Witaszyce, POLSKA

jest wytworcg 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 wrzeénia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 z p6zn. zm.) w zwigzku z numerem
wpisu do rejestru 79/WTC0222/API/15

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 14-18/02/2022 stwierdzono, ze wytworca
spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie 2003/94/EC, Dyrektywie
91/412/EEC i Art. 47 Dyrektywy 2001/83/EC dotyczacym Wymagarn 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 uplywie 3 lat od daty ostatniego dnia inspekgii.
Jednakze okres waznos$ci moze by¢ skrécony jezeli tak wynika z zarzadzania analiza ryzyka, poprzez
zamieszczenie stosownych uwag w polu zalecenia lub uwagi wyjasniajace.

Certyfikat jest wazny wylgcznie gdy jest okazywany w catosci, na ktérg skiadajg sie czes¢ 1 i 2
wraz ze wszystkimi stronami.

Autentyczno$¢ certyfikatu moze by¢ zweryfikowa ie Bt . Jezeli certyfikat nie jest
w niej dostepny, nalezy skontaktowac sie z Gtéwnym Ingpe

ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa
tel. 22 635 99 51

fax 22 6359957
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Czesc 2

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

Arcydziggiel korzen Angelicae radix, Babka jajowata tupina nasienna Plantaginis ovatae testa, Babka
jajowata nasiona Plantaginis ovatae semen, Babka lancetowata li$¢ Plantaginis lanceolatae folium, Bez
czarny kwiat Sambuci flos, Brzoza li$¢ Betulae folium, Drapacz ziele Cnici Benedicti herba, Dziurawiec
ziele Hyperici herba, Fiotek tréjbarwny ziele Violae tricoloris herba, Gi6g kwiatostan Crataegi folium cum
flores, Gtég owoc Crataegi fructus, Harpagophytum korzefi Harpagophytum radix, Herbalene Herbalene,
Jemiota ziele Visci herba, Karczoch li§¢ Cynarae folium, Kasztanowiec li§¢ Castanae folium, Koper stodki
owoc Foeniculi dulcis fructus, Koztek korzen Valerianae radix, Kruszyna kora Frangulae cortex, Kurkuma
jawajska ktgcze Curcumae xanthorrhizae rhizoma, Lipa kwiat Tiliae flos, Lubczyk korzen Levistici radix,
Macierzanka ziele Serpylli herba, Macznica lis¢ Uvae ursi folium, Melisa ziele Melissae herba,
Meczennica ziele Passiflorae herba, Migta ziele Menthae piperitae herba, Mniszek ziele Taraxaci herba,
Mniszek korzeh Taraxaci radix, Nawio¢ pospolita ziele Solidaginis virgaureae herba, Ortosyfon li§é
Orthosiphonis folium, Oman korzen Inulae helinii radix, Perz kigcze Graminis rhizoma, Pietruszka korzen
Petroselinum radix, Piolun ziele Absinthii herba, Pokrzywa kilacze Urticae radix, Potonicznik ziele
Herniariae herba, Porzeczka czarna li¢ Ribis nigri folium, Prawoslaz li$¢ Althaeae folium, Prawo$laz
korzen Althaeae radix, Rumianek kwiat Matricariae flos, Rzepik ziele Agrimoniae herba, Rzewien korzeri
Rhei radix, Senes listek Sennae foliolum, Senes owoc Sennae fructus, Szatwia ziele Salviae herba,
Szanta ziele Marrubii herba, Tatarak kigcze Calami rhizoma, Tymianek ziele Thymi herba, Wigzéwka
kwiat Spiraeae ulmaria flos, Wierzba kora Salicis cortex, Wilzyna korzer Ononidis radix.

3.5 Operacje koricowe

3.5.1. Operacje fizyczne (rozdrabnianie, przesiewanie, homogenizacja, mieszanie,
suszenie)

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

3.5.3. Pakowanie w opakowania zewnetrzne (umieszczanie zaplombowanego
opakowania bezposredniego z substancjg czynng w opakowaniu zewnetrznym lub
pojemniku. Obejmuje to réwniez etykietowanie, ktére moze byé uzyte w celu
identyfikacji lub identyfikowalno$ci (numer serii) substancji czynnej)

3.5.4. Inne (dekontaminacja parg wodna)

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochemiczne

Zastrzezenia lub uwagi wyjasniajace dotyczace zakfe%ut;&Tyﬁgé}P:
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