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CERTYFIKAT GMP

Czesc 1

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

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:
wytworca i importer

J.S. HAMILTON POLAND Sp. z 0. 0.
ul. Chwaszczyriska 180, 81-571 Gdynia, POLSKA

miejsce prowadzenia dziatalnosci

J.S. HAMILTON POLAND Sp. z 0. 0.
ul. Chwaszczyriska 180, 81-571 Gdynia, POLSKA

byt poddany inspekcji zgodnie z ogdlnokrajowym programem inspekcji w zwigzku z zezwoleniem na
wytwarzanie nr 097/0328/15 i zgodnie z Art. 40 Dyrektywy 2001/83/EC implementowanym do ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. p0z.2301 z péin. zm.).

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 21-23/11/2023 stwierdzono, ze wytwdrca i importer
spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie (EU) 2017/1572.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodnosci warunkéw wytwarzania i importu 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 inspekcji. Jednakze okres
waznosci moze byé skrocony jezeli tak wynika z zarzadzania analizg ryzyka, poprzez zamieszczenie stosownych
uwag w polu zalecenia lub uwagi wyjasniajace.

Aktualizacje zastrzezen lub  uwagi wyjaéniajace sg dostepne na stronie EudraGMDP
(http://eudragmdp.ema .europa.eu/). -_
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Certyfikat jest wazny wytacznie gdy Jest azywé%y ‘w cafos;b\na ktdéra sktadajg sie cze$¢ 1 i 2 wraz ze
wszystkimi stronami. q i N )A \

Autentyczno$¢ certyfikatu moze byé \Xfér)/ Jian ’bazle EudraGMDP. Jeseli certyfikat nie jest w niej
dostepny nalezy skontaktowac sie z Giownyrr{lz%p ktpr m F‘aﬁr@ageuty z‘n_v
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Czesc 2

Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi

1 OPERACJE WYTWORCZE

1.6 Badania w kontroli jakosci
1.6.3 Badania fizykochemiczne
2 IMPORT PRODUKTOW LECZNICZYCH
2.1 Badania w kontroli jakosci importowanych produktéw leczniczych
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I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

ISF.405.20.2024.1P.2
WTC/0328_02_01/37

CERTYFIKAT GMP
Czesc 1

Wydany na podstawie inspekcji przeprowadzonej zgodnie z Art. 94(1) Rozporzadzenia (EU) No 2019/6

Giowny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:

wytworca

J.S. HAMILTON POLAND Sp. z 0. o.
ul. Chwaszczyriska 180, 81-571 Gdynia, POLSKA

miejsce prowadzenia dziatalnosci

J.S. HAMILTON POLAND Sp. z 0. o.
ul. Chwaszczyriska 180, 81-571 Gdynia, POLSKA
byt poddany inspekcji zgodnie z ogdlnokrajowym programem inspekcji w zwigzku z zezwoleniem na

wytwarzanie nr 097/0328/15 i zgodnie z Art. 88 Rozporzadzenia (EU) No 2019/6, Art. 38.oraz Art. 51a pkt 2
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz.2301 z pdzn. zm.).

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 21-23/11/2023 stwierdzono, ze wytwdrca spetnia
wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie 91/412/EEC.

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

Aktualizacje zastrzezenn lub uwagi wyjasniajace sa dostgpne na stronie EudraGMDP
(http://eudragmdp.ema.europa.eu/).

Certyfikat jest wazny wytacznie gdy jes k?zywrany W catosci, na ktorg sktadajg sie cze$¢ 1 i 2 wraz ze
wszystkimi stronami. \{ R F4p .\

Autentycznos¢ certyfikatu moze,bV{z}Areryflewana, W baz& EudraGMDP. Jezeli certyfikat nie jest w niej
dostepny nalezy skontaktowac sie z G{oY/ny,_m,ln‘ ‘ el
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Czesc 2

Produkty lecznicze weterynaryjne

1 OPERACJE WYTWORCZE

Badania w kontroli jakosci
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