Glowny Inspektor Farmaceutyczny
GIF-IW-400/0079/01/651/56/16

DECYZJA

Na podstawie art. 38 ust. 12, art. 41 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r., Nr 45 poz. 271, z pézn. zm.) oraz art. 104 § 1 i art. 155 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. 2016 r., poz. 23)

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
zmienia

zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego nr 178/0079/15 wydane na rzecz
Instytutu Farmaceutycznego decyzjg znak: GIF-IW-400/0079/01/1164/182/15 z dnia 28 stycznia
2016 .

NADAJAC MU NASTEPUJACE BRZMIENIE:

ZEZWOLENIE NA WYTWARZANIE LUB IMPORT PRODUKTU LECZNICZEGO
(MANUFACTURING / IMPORTATION AUTHORISATION)

1. Numer zezwolenia / Authorisation number:
178/0079/15

2. Nazwa wytwércey lub importera / Name of authorisation holder:
Instytut Farmaceutyczny

3. Adres miejsca wytwarzania lub importu / Address of manufacturing or importing site:
ul. Rydygiera 8, 01-793 Warszawa — miejsce wytwarzania

4. Adres wytworey lub importera / Address of authorisation holder:
ul. Rydygiera 8, 01-793 Warszawa

5. Zakres wytwarzania lub importu, rodzaj i posta¢ produktow leczniczych / Scope of authorisation
and dosage forms:
- produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi: aneks 1
- badane produkty lecznicze: aneks 2

6. Podstawa prawna / Legal basis of authorisation:
- art. 38 ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.)

7. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny / Name of Main Pharmaceutical Inspector:
Zbigniew Niewojt
o. Gtownego Inspektora Farmaceutyczneg

Podpis / Signature:

Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska tel.: +48 22 635 99 66, faks: +48 22 831 02 44 www.gif.gov.pl e-mail: gif@gif.gov.pl
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aneks 1

ZAKRES WYTWARZANIA LUB IMPORTU,
RODZAJ | POSTAC PRODUKTOW LECZNICZYCH
(SCOPE OF AUTHORISATION)

Nazwa i adres miejsca wytwarzania lub importu (Name and address of the site):
Instytut Farmaceutyczny
ul. Rydygiera 8, 01-793 Warszawa

X Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi (Human Medicinal Products)
[J] Produkty lecznicze weterynaryjne (Veterinary Medicinal Products)
ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED OPERATIONS)

X] Wytwarzanie produktu leczniczego (Manufacturing Operations)

[J Import produktu leczniczego (/mportation of Medicinal Products)

CZESC 1: Operacje wytwoércze (Manufacturing Operations)

1.6 Badania w kontroli jakosci (Quality control testing)
1.6.3 Badania fizykochemiczne (Chemical/ Physical)
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aneks 2

ZAKRES WYTWARZANIA LUB IMPORTU,
RODZAJ | POSTAC BADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
(SCOPE OF AUTHORISATION)

Nazwa i adres miejsca wytwarzania lub importu (Name and address of the site):
Instytut Farmaceutyczny
ul. Rydygiera 8, 01-793 Warszawa

Badane produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi
(Human Investigational Medicinal Products)
ZAKRES OBJETY ZEZWOLENIEM (AUTHORISED OPERATIONS)

X] Wytwarzanie badanego produktu leczniczego (Manufacturing Operations of
Investigational Medicinal Products)

[J Import badanego produktu leczniczego (/mportation of Investigational Medicinal
Products)

CZESC 1: Operacje wytwoércze dotyczace badanych produktéw leczniczych
(Manufacturing operations of investigational medicinal products)

1.4 Inne badane produkty lub operacje wytwoércze (Other investigational products or
manufacturing activity)

1.4.3 Inne: magazynowanie i dystrybucja (Other: storage and distribution)

1.6 Badania w kontroli jakosci (Quality control testing)
1.6.3 Badania fizykochemiczne (Chemical /Physical)
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