Gidwny Inspekior Farmaceutver v

ZEZWOLENIE NA WYTWARZANIE PRODUKTOW LECZNICZYGH

1. Numer zezwolenia: GIF-IW-N-4001/WTC385/25/11
- 2. Nazwa wytwércy: DAMCO Poland Sp. zo.0.

3.  Adres miejsca wtharzania i kontroli: ul. Logistyki 3, 96-320 Mszczonow

4. Adres wytwarey: ul. Woloska 5, 02-675 Warszawa

5. Zakres zezwolenia: zatgcznik nr 1

6. Podstawa prawna:
Na podstawie art. 38 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn, zm.)}.

7. Imig i nazwisko Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznege: Zofia Ulz

8.  Pieczeé okragla i podpis:
i

9. Data; 01.09. 201w,

10.  Rodzaj i nazwa produktu leczniczego: zalgcznik nr 2

11.  Uzasadnienie: :
Zgodnie z art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstapiono od
uzasadnienia, poniewaz decyzja uwzglednia w catosci zadanie strony.

12.  Pouczenie:
Zgodnie z art.127 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnege, strona w terminie
14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji ma prawo wystapi¢ do Gltéwnego
Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Otrzymuija;

1. Strona - DAMCO Poland Sp. z 0.0.

ul. Wotoska 5, 02-675 Warszawa
2. Wiasciwy terenowo Inspektor ds. Wytwarzania
3. a/a



zatacznik nr 1 do zezwolenia
nr GIF-IW-N-4001/WTC385/25/11

INFORMACJA O ZAKRESIE WYTWARZANIA | RODZAJACH WYTWARZANYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Nazwa i adres miejsca wytwarzania:
DAMCO Poland Sp. z o.0.
ul. Logistyki 3, 96-320 Mszczonow

!A. Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi

1. Operacje wytwércze
Nabywanie materiatéw -
Nabywanie produktow
Czynnosci kontrolne dotyczace nadzorowania poszczegodlnych operacji wytwarzania
Zwalnianie i certyfikacja serii
Magazynowanie
Dystrybucja

1.5. Tylko pakowanie
1.5.2. Pakowanie w opakowania zewnetrzne

1




