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Czest1

Wydany na podstawie inspekcji przeprowadzonej zgodnie z Art. 63(4) Rozporzadzenia (EU) No 536/2014

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:

wytworca

Curtis Health Caps S.A.
Wysogotowo, ul. Batorowska 52, 62-081 Przeimierowo, POLSKA

miejsce prowadzenia dziatalnosci

Curtis Health Caps S.A.
Wysogotowo, ul. Batorowska 52, 62-081 Przeimierowo, POLSKA

byt poddany inspekcji zgodnie z ogélnokrajowym programem inspekcji w zwiazku z zezwoleniem na
wytwarzanie nr 146/0129/15 i zgodnie z: Art. 61(1) Rozporzgdzenia (EU) No 536/2014, Art. 38.oraz Art. 51a
punkt 5 ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2 2022 r. poz.2301 z péin. zm.).

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 21-23/03/2023 stwierdzono, e wytwdrca spetnia
wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Rozporzadzeniu delegowanym Komisji (EU) 2017/1569.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodnosci warunkéw wyiwarzania 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 inspekeji. Jednakze okres waznosci moze
by¢ skrécony jezeli tak wynika z zarzadzania analiza ryzyka, poprzez zamieszczenie stosownych uwag w polu
zalecenia lub uwagi wyjasniajgce.

Aktualizacje  zastrzeiern Ilub uwagl wyjasniajace sa dostgpne na stronie  EudraGMDP
{http://eudragmdn.ema.europa.eu/f).

Certyfikat jest wazny wylacznie gdy jest okazywany w catosci, na ktérg sktadajy sie cze$é 11 2 wraz ze
wszystkimi stronami. -

Autentycznodé certyfikatu moze by¢ zweryfikowana w bazie EudraGMDP. Jezeli certyfikat nie jest w niej
dostepny nalezy skontaktowac sie z Giéwnym Inspektorem Farmiaceutycznym.
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Czeéé 2

1 OPERACIE WYTWORCZE DOTYCZACE BADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

1 OPERACIE WYTWORCZE

1.2 Produkty niesterylne

1.2.1 Produkty niesterylne
1.2.1.6 Plyn do uzytku wewnetrznego

15 Pakowanie

1.5.1 Pakowanie w opakowania bezposrednie

1.5.1.6 Ptyn do uzytku wewnetrznego

1.6 Badania w kontroli jakosci

1.6.2 Badania mikrebiologiczne: produkty niesterylne

1.6.3 Badania fizykochemiczne

Zastrzezenia lub uwagi wyjasmajqce dotyczace zalu'a-:u :erl"lirﬂkatu

Punkty 1.2.1.6, 1.5.1.6 obeijJa rowniez badane produkty Fe:zmcze ‘awierajace substancie teratogenne oraz
silnie dziatajace. :
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“Zastgpea Glownego Inspektora
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