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

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/
potwierdza co nastepuje:

wytworca

Phytopharm Kleka S.A.
Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta, POLSKA

miejsce prowadzenia dziatalnosci

Phytopharm Kleka S.A.
Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg, POLSKA

jest wytwdrca substancji czynnych i byt poddany inspekcji zgodnie z Art. 111(1) Dyrektywy 2001/83/EC
implementowanej do ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. 2301
z pézn. zm.) i art. 51g ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301
z pdin. zm.) w zwigzku z wpisem do Rejestru nr 96/WTC0174/API/15.

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 17-20/10/2023 stwierdzono, ze wytwdrca spetnia
wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie (EU) 2017/1572 i Art. 47 Dyrektywy 2001/83/EC
dotyczacej Wymagan GMP dla substancji czynnych.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodnosci warunkéw wytwarzania z wymaganiami Dobrej Praktyki
Wytwarzania, stwierdzonej w czasie trwania wyzej wymienione] inspekgcji. Certyfikat nie moze by¢ wykorzystywany
do potwierdzania statusu GMP po uptywie 3 lat od daty ostatniego dnia inspekcji. Jednakze okres waznosci moze by¢
skrdcony jezeli tak wynika z zarzadzania analizg ryzyka, poprzez zamieszczenie stosownych uwag w polu zalecenia
lub uwagi wyjasniajace.

Aktualizacje  zastrzezen lub uwagi wyjasniajgce s dostepne na stronie EudraGMDP
(http://eudragmdp.ema.europa.eu/).
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Certyfikat jest wazny wytacznie gdy jest OW@/M ca‘toé?:i
wszystkimi stronami.

a ktéra sktadaja sie czes¢ 1i 2 wraz ze
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Czesc 2

3 OPERACIE WYTWORCZE — SUBSTANCJE CZYNNE

Substancja(e) czynna(e):

Suchy wodny wyciag z ziela jezéwki purpurowej; Suchy wyciag z lipy; Suchy wodny wyciag z lukrecji
Suchy wyciag z korzenia hakoroéli rozestanej;

3.2 Ekstrakcja substancji czynnych ze Zrédet naturalnych

3.2.1. Ekstrakcja substancji z roélin

3.5 Operacje koricowe

3.5.1. Operacje fizyczne (suszenie)

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

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 by¢ uzyte w celu identyfikacji lub identyfikowalnosci
{numer serii) substancji czynnej)

3.5.4. Inne (kwarantanna, zwolnienie, magazynowanie, dystrybucja)

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochemiczne

3.6.2. Badania mikrobiglggjt;’zng 7 it czeniem testéw na sterylnosc)
P B AL i Y
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Czesc 2

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

- Suchy wodny wyciag z melisy; Suchy wodny wyciag z liscia melisy; Suchy wyciag z nasienia kasztanowca
Suchy wodny wyciag z korzenia pierwiosnka; Suchy wyciag z liscia babki lancetowatej; Suchy
etanolowo — wodny wyciag z szyszek chmielu; Suchy wodny wyciag z alony, standaryzowany

3.2 Ekstrakcja substancji czynnych ze irédet naturalnych

3.2.1. Ekstrakcja substancji z roélin

3.5 Operacje koricowe

3.5.1. Operacje fizyczne (suszenie, mielenie, mieszanie)

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

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 by¢ uzyte w celu identyfikacji lub identyfikowalnosci

(numer serii) substancji czynnej)

3.5.4. Inne (kwarantanna, zwolnienie, magazynowanie, dystrybucja)

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochem)i;zne**'f-,k,_'
e AR F2
3.6.2. Badania mikr?;ﬁvlpéidy:e(zwm;;\efgm testéw na sterylnosé)
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Czesc 2

3 OPERACJIE WYTWORCZE — SUBSTANCJE CZYNNE

Substancja(e) czynna(e):

Alona sproszkowana

3.2 Ekstrakcja substancji czynnych ze Zrédet naturalnych

3.2.1. Ekstrakcja substancji z roélin

3.5 Operacje koricowe

3.5.1. Operacje fizyczne (mielenie, mieszanie)

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

3.5.3. Pakowanie w opakowania zewnetrzne (umieszczanie zaplombowanego opakowania
bezposredniego z substancjg czynng w opakowaniu zewnetrznym lub pojemniku. Obejmuje
to rowniez etykietowanie, ktére moze by¢ uzyte w celu identyfikacji lub identyfikowalnosci
{numer serii) substancji czynnej)

3.5.4. Inne (kwarantanna, zwolnienie, magazynowanie, dystrybucja)

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochemiczne
i

3.6.2. Badania mik;p@‘ﬁlqgﬁzng‘(z\ erniem testéw na sterylnosc)
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Czesc 2

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

- Gesty wyciag z ziela jezéwki purpurowej

3.2 Ekstrakcja substancji czynnych ze Zrédet naturalnych

3.2.1. Ekstrakcja substancji z roslin

3.5 Operacje koicowe

3.5.1. Operacje fizyczne (zageszczanie)

3.5.2. Pakowanie w opakowania bezposrednie (zamykanie, plombowanie substancji czynnej w
materiale opakowaniowym, ktory ma bezposredni kontakt z substancj3)

3.5.4. Inne (kwarantanna, zwolnienie, magazynowanie, dystrybucja)

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania ﬁzykochemi;zne% S
- B
3.6.2. Badania mil}pb’i’pfqgiqﬁl_er(zw_ czeniem testéw na sterylno$¢)
./{“.,‘7\ - A !
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Czesc 2

3 OPERACJE WYTWORCZE — SUBSTANCIE CZYNNE
Substancja(e) czynna(e):

- Gesty wodny wyciag z liscia podbiatu; Gesty wyciag ze $wiezego ziela przymiotna kanadyjskiego; Gesty
wodny wyciag z ziela tymianku; Gesty ztozony wyciag z ziela tymianku, korzenia pierwiosnka

3.2 Ekstrakcja substancji czynnych ze irédet naturalnych

3.2.1. Ekstrakcja substancji z roslin

3.5 Operacje koricowe

3.5.1. Operacje fizyczne (zageszczanie, pasteryzacja)

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

3.5.4. Inne (kwarantanna, zwolnienie, magazynowanie, dystrybucja)

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochemiczne

3.6.2. Badania mikrop@ﬁ@ﬂi‘@[aczeniem testow na sterylnos¢)
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Czesc 2

3 OPERACJE WYTWORCZE — SUBSTANCJE CZYNNE

Substancja(e) czynna(e):

Suchy wycigg z korzenia czarnej rzodkwi

3.2 Ekstrakcja substancji czynnych ze irédet naturainych
3.2.5 Modyfikacja ekstraktu (podad rodzaj Zzrédta: 1)
3.2.6 Oczyszczanie ekstraktu (podac rodzaj Zrodtfa: 1)
3.5 Operacje koricowe

3.5.1. Operacje fizyczne (suszenie, mielenie)

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

3.5.3. Pakowanie w opakowania zewnetrzne (umieszczanie zaplombowanego opakowania
bezposredniego z substancjg czynng w opakowaniu zewnetrznym lub pojemniku. Obejmuje
to réwniez etykietowanie, ktdre moze by¢ uzyte w celu identyfikacji lub identyfikowalnosci
(numer serii) substancji czynnej)

3.5.4. Inne (kwarantanna, zwolnienie, magazynowanie, dystrybucja)

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochemiczne .

-
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3.6.2 Badania mikrgbfol\oﬁjéinef (zf\aﬁﬂi; niem testéw na sterylnos¢)
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Czesc 2

3 OPERACJIE WYTWORCZE — SUBSTANCIJE CZYNNE
Substancja(e) czynna(e):

- Olej rycynowy z pierwszego ttoczenia

3.5 Operacje koricowe

3.5.1. Operacje fizyczne (filtracja)

3.5.2. Pakowanie w opakowania bezposrednie (zamykanie, plombowanie substancji czynnej w
materiale opakowaniowym, ktory ma bezposredni kontakt z substancja)

3.5.4. Inne (kwarantanna, zwolnienie, magazynowanie, dystrybucja)

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochemiczne

——

3.6.2. Badania mikropiqﬁ'%;&e E’W@czeniem testéw na sterylnosc)
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Czesc 2

3 OPERACJIE WYTWORCZE — SUBSTANCJE CZYNNE
Substancja(e) czynna(e):

- Wodny destylat z lisci i kory oczaru (wirginijskiego)

3.2 Ekstrakcja substancji czynnych ze Zrédet naturalnych

3.2.1. Ekstrakcja substancji z roslin

3.2.7. Inne (destylacja z parg wodna)

3.5 Operacje koricowe

3.5.1. Operacje fizyczne (filtracja)

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

3.5.4. Inne (kwarantanna, zwolnienie, magazynowanie, dystrybucja)

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochemiczne

3.6.2. Badania m:kryer' |?zne}‘( mﬁe\mem testow na sterylnosc)
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Czesc 2

3 OPERACIE WYTWORCZE - SUBSTANCIE CZYNNE
Substancja(e) czynna(e):

- Olejek rumiankowy

3.2 Ekstrakcja substancji czynnych ze Zrédet naturalnych

3.2.7. Inne (destylacja z parg wodnag)

35 Operacje koricowe

3.5.1. Operacje fizyczne (separacja)

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

3.5.4. Inne (kwarantanna, zwolnienie, magazynowanie, dystrybucja)

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania flzykochemmzne_.

" 5 /‘
3.6.2. Badania nyrr/ SHJ‘ u:zne‘ tfy\g;hr.zemem testéw na sterylnos¢)
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Czesc 2

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

Ztoiona nalewka z: ziela nawtoci, kwiatu nagietka, ziela drapacza, owocu jarzebiny, liscia pokrzywy;
Ztozona nalewka z: kwiatu kasztanowca, liScia mitorzebu, kwiatu rumianku, kwiatu nagietka; Wodny
wyciag ze $wiezych lisci aloesu drzewiastego; Sok z ziela babki lancetowatej stabilizowany etanolem;
Wyciag ze swiezego ziela bylicy bozego drzewka; Sok z lisci brzozy stabilizowany etanolem; Wyciag
etanolowy z cebuli swieZej; Wyciag ze swieiego ziela dziurawca; Wyciag ze swiezego ziela jemioty; Sok z
ziela jezéwki stabilizowany etanolem; Wyciag ze swiezych niedojrzatych owocéw kasztanowca; Wyciag
ze Swiezego korzenia koztka; Sok z krwawnika stabilizowany etanolem; Wyciag ze swiezego ziela melisy;
Wyciag ze swiezego ziela mniszka; Sok z korzenia mniszka stabilizowany etanolem; Sok z ziela pokrzywy
stabilizowany etanolem; Wyciagg z cetyny sosnowej; Sok z mrozonego lub swieiego stabilizowanego
owocu aronii; Sok z ziela dziurawca stabilizowany etanolem; Wyciag ze $wiezego kwiatostanu glogu;
Sok ze swiezego korzenia topianu; Wyciag ze $wiezego ziela owsa; Nalewka z owocéw anyzu; Nalewka z
meczennicy; Nalewka z nawtoci; Nalewka z serdecznika; Nalewka ze skrzypu; Nalewka z hyzopu;
Nalewka z tymianku, Nalewka z arniki; Nalewka z chmielu; Nalewka z ziela dziurawca; Nalewka z
kwiatostanu glogu; Nalewka z mitorzebu; Nalewka z nagietka; Nalewka z rumianku; Nalewka z szatwii;
Nalewka z mydinicy; Nalewka z owocéw rézy; Nalewka z liscia karczocha; Nalewka z lipy; Nalewka z
lukrecji; Nalewka z ziela konwalii; Nalewka z koztka; Nalewka z pierwiosnka; Nalewka migtowa z
olejkiem eterycznym mietowym; Nalewka z ziela mitka wiosennego; Nalewka z pelargonii; Nalewka
gorzka; Ztozony ptynny wyciag z: kwiatu dzikiego bzu, liscia babki lancetowatej, ziela tymianku, kwiatu
pierwiosnka, korzenia goryczki, korzenia lukrecji; Nalewka z ziela arniki; Ptynny wyciag z liscia babki
lancetowatej; Plynny wyciag z ziela dziurawca; Plynny wycigg z owocu glogu; Plynny wyciag z koztka;
Plynny wyciag z liscia melisy; Plynny wyciag z ziela meczennicy; Plynny wyciag z korzenia pierwiosnka;
Plynny wyciagg z pieciornika; Plynny wyciag z owocni pomaranczy gorzkiej; Plynny wyciag z liscia
rozmarynu; Plynny wyciag z ziela tymianku; Plynny wyciag z korzenia krzyzownicy; Ptynny wyciag z kory
Cocillana; Ptynny ztozony wyciag z liscia macznicy, ziela nawloci i ziela pokrzywy; Plynny ztozony wyciag
z owocni fasoli, lidcia brzozy, ktacza perzu, liscia jezyny i owocu dzikiej rézy; Plynny wycigg z kory
mydioki; Ptynny wyciag z kory szaktaka amerykarniskiego; Plynny wyciag z szyszek chmielu; Wodny
ekstrakt z ziela karczocha stabilizowany etanolem; Wyciagg ptynny z korzenia omanu; Plynny wyciag z
porostu islandzkiego; Zlozony plynny wycigg z: ziela bylicy bozego drzewka, owocu ostropestu, liscia
miety pieprzowej, ziela drapacza, korzenia mniszka, ziela krwawnika; Ztozony ptynny wyciagg z: kwiatu
rumianku, kory debu, liscia szatwii, ziela arniki, ktacza tataraku, ziela miety pieprzowej, ziela tymianku;
Ztozony ptynny wyciag z: kory debu, kory wierzby, ziela szatwii, ziela bylicy bozego drzewka, ziela
tymianku, ziela krwawnika; Nalewka z korzenia pelargonii

3.2 Ekstrakcja substancji czynnych ze Zrédet naturalnych
3.2.1 Ekstrakcja substancji z roslin
3.5 Operacje koricowe
3.5.1 Operacje fizyczne (filtracja)
3.5.2 Pakowanie w opakowania bezposrednie (zamykanie, plombowanie substancji czynnej w
materiale opakowaniowym, ktéry ma bezposredni kontakt z substancja)
3.5.4 Inne (kwarantanna, zwolnienie, magazynowanie, dystrybucja)
3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1 Badania fizykochemic
3.6.2 Badania mikrobiologi
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Czesé 2

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

- Plynny wyciag z rumianku

3.2 Ekstrakcja substancji czynnych ze irédet naturalnych

3.2.1. Ekstrakcja substancji z roélin

35 Operacje koicowe

3.5.1. Operacje fizyczne (filtracja, ujednolicanie, mieszanie)

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

3.5.4. Inne (kwarantanna, zwolnienie, magazynowanie, dystrybucja)

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochemiczne

3.6.2. Badania mikrobio z:Re (Fvy zeniem testow na sterylnosc)
A\ “R4.
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Czesc 2

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

- Wyciag parafinowy z nagietka

3.2 Ekstrakcja substancji czynnych ze irédet naturalnych

3.2.1. Ekstrakcja substancji z roslin

35 Operacje koricowe

3.5.1. Operacje fizyczne (pasteryzacja, homogenizacja)

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

3.5.4. Inne (kwarantanna, zwolnienie, magazynowanie, dystrybucja)

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochemiczne

3.6.2. Badania mikrobiologiczre (z wylgczeniem testéw na steryinosc)
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Czesc 2

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

- Ztozony gesty wyciag z: korzenia koztka lekarskiego, liscia melisy, szyszek chmielu, ziela dziurawca,
kwiatostanu glogu, ziela meczennicy, kwiatu czarnego bzu

3.2 Ekstrakcja substancji czynnych ze Zrédet naturalnych

3.2.1. Ekstrakcja substancji z roslin

3.5 Operacje koricowe

3.5.1. Operacje fizyczne (zageszczanie, mieszanie)

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

3.5.4. Inne (kwarantanna, zwolnienie, magazynowanie, dystrybucja)

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochemiczne

3.6.2. Badania mikrobiologiczne (z wytaczeniem testéw na steryinosé)
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Czesc 2

3 OPERACJIE WYTWORCZE — SUBSTANCIE CZYNNE
Substancja(e) czynna(e):

- Wodny wyciag z lisci babki lancetowatej

3.2 Ekstrakcja substancji czynnych ze Zrédet naturalnych

3.2.1. Ekstrakcja substancji z roslin

3.5 Operacje koficowe

3.5.1. Operacje fizyczne (homogenizacja)

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

3.5.4. Inne (kwarantanna, zwolnienie, magazynowanie, dystrybucja)

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochemiczne

3.6.2. Badanla mij {?Iow wytaczeniem testéw na sterylnos<)
410 ff Py
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Czeséc 2

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

- Nalewka z ostropestu plamistego;

3.2 Ekstrakcja substancji czynnych ze Zrédet naturalnych

3.2.5 Modyfikacja ekstraktu (podac rodzaj Zrodta: 1)

3.5 Operacje koricowe

3.5.1. Operacje fizyczne (filtracja)

materiale opakowaniowym, ktéry ma bezposredni kontakt z substancjg)

3.5.4. Inne (kwarantanna, zwolnienie, magazynowanie, dystrybucja)

3.6 Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochemiczne

3.6.2 Badania mikrobiologiczne (z wylaczeniem testéw na sterylnosé)

Zastrzeienia lub uwagi wyjasniajace dﬁgjy.uace.zajﬂesu certyfikatu:

D 7
Niniejszy certyfikat nie moze Wl&o\:\z’ét é;a'rw‘f‘/@\{otwierdzania statusu GMP po uptywie 2 lat od daty
p . o

ostatniego dnia inspekcji.

p.0. Glownego lgspektora Farmaceutycerego
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3.5.2. Pakowanie w opakowania bezposrednie (zamykanie, plombowanie substancji czynnej w




