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

Giowny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:
wytwdérea:

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

miejsce wytwarzania:

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

byt poddany inspekcji zgodnie z ogdinokrajowym programem inspekcji w zwiazku z zezwoleniem na
wytwarzanie 146/0129/15 zgodnie z Art. 40 dyrektywy 2001/83/WE implementowane]j do ustawy z dnia &
wrzesénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750 z pdin. zm.).

Na podstawie ustalen z inspekcji przeprowadzonych u ww. wytwdrcy, z ktorych ostatnia miata miejsce
w dniach 16/12/2025 ~ 19/12/2025, stwierdzono, ze wytwdrca spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania
okresione w dyrektywie (UE} 2017/1572,

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodnosci warunkdw wytwarzania z wymaganiami Dobrej Praktyki
Wytwarzania, stwierdzonej w czasie ww. inspekcji. Certyfikat nie moze byé wykorzystywany do potwierdzania
statusu GMP po uplywie 3 lat od daty ostatniego dnia inspekeji. Jednakze okres wainosci moze by¢ skrécony lub
wydtuzony, jezeli tak wynika z zarzadzania analizg ryzyka, poprzez zamieszczenie stosownych uwag w polu
zastrzezenia lub uwagi wyjasniajgce.

Aktualizacje zastrzezenia lub uwagi wyjasniajace moina znalezl nas stronie EudraGMDP

( ).

Certyfikat jest wazny wyltgcznie gdy jest okan-w'iny w r.aﬂuﬁl;l na ktora sktadajg sie czes¢ 11 2 wraz ze
wszystkimi stronami. P

Autentycznoéé certyfikatu moze byé zwéryfikowanaw bazie EudtaGMDP Jezeli certyfli:a; nie jest w
niej dostepny nalezy skontaktowac sie z Gtownym Inspektorem Farmaceutycznym .“" :
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tel. 22 6359951 L gif@gif.gov.pl
fax 22 63599 57
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Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi

g
1 OPERACIE WYTWORCZE

1.2 Produkty niesterylne

1.2.1 Produkty niesterylne

1.2.1.2 Kapsutki, migkka powtoka
1.2.1.6 Plyn do uzytku wewnetrznego

1.2.2. Certyfikacja serii

14 Inne produkty lub operacje wytwdércze

| 1.4.1 Wytwarzanie
1.4.1.1 Produkty lecznicze roélinne

1.5 Pakowanie

1.5.1 Pakowanie w opakowania bezposérednie

1.5.1.1 Kapsutki, twarda powloka
1.5.1.2 Kapsutki, miekka powtoka
1.5.1.6 Plyn do viytku wewnetrznego
1.5.1.13 Tabletki

1.5.2 Pakowanie w opakowania zewnetrzne

1.6 Badania w kontroli jakosci

1.6.2 Badania mikrobiologiczne: produkty niesterylne
1.6.3 Badania fizykochemiczne —

Zastrzeienia lub uwagi wyjasniajgce doty(::al:e zakresu certyfikatu:

Punkty 1.2.1.2,1.2.1.6,15.1.2,1.5.1.6 obt-ﬂhuja réwniez produkty heczmq:ze zawierajace substancje silnie
dziatajace. { — ]

Punkty 1.5.1.1, 1.5.1.13 obejmujg rowme# produkty lecznicze zawmrajqce substancje l?ratogenne oraz 5|In|e
dzialajgce. \ / )7 J 2
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L (Certyfikat, o ktdrym mowa w ust. 111 (5) dyrektywy 2001/83/WE i Art. 94(1} Rozporzadzenia (EU) No 2019/6 dotyczy réwniez

importeréw.
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