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CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0061_05_01/04/81/14

Glowny Inspektor Farmaceutyczny

CERTYFIKAT GMP

Czesc 1

Wydany na podstawie inspekcji przeprowadzonej zgodnie z Art. 111(5) Dyrektywy 2001/83/EC
z pézn. zm.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:
wytworca
Air Products Sp. z o.o.
ul. Pory 59, 02-757 Warszawa, POLSKA

miejsce wytwarzania

Air Products Sp. z o.0.
ul. Warynskiego 7, 47-220 Kedzierzyn-Kozle, POLSKA

byt poddany inspekcji zgodnie z ogoélnokrajowym programem inspekcji w zwigzku z zezwoleniem
na wytwarzanie nr GIF-IW-400/0061/01/175/ZW72/14 i zgodnie z Art. 40 Dyrektywy 2001/83/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 06-07/05/2014 stwierdzono, ze wytworca
spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie 2003/94/EC.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodno$ci 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 inspekciji.
Po uplywie tego okresu wytwérca ma obowigzek skontaktowac sie z Giéwnym Inspektorem
Farmaceutycznym. ;

Certyfikat jest wazny wylgcznie gdy jest okazywany w catosci, na ktérg sktadaja sie czes¢ 12
wraz ze wszystkimi stronami.

Autentycznosé certyfikatu moze by¢ zweryfikowana w bazie EudraGMP. Jezeli certyfikat nie
jest w niej dostepny, nalezy skontaktowic, i’z Gtownym Inspektorem Farmaceutycznym.
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CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0061_05_01/04/81/14

Czes¢ 2

Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi
1 OPERACJE WYTWORCZE
1.2 Produkty niesterylne

1.2.1 Produkty niesterylne

: 1.21.7 Gazy medyczne
1.6 Badania w kontroli jakosci

1.6.3 Badania ﬁzykochemiczfneP . :_._K_‘\
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