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Geros gamybos praktikos pažymėj ima s, 2025 -04 -25, Nr. LTlO4Īlļ 2025
Certificate of GMP Compliance of a Manufacturer, 25-04-2025, No LT/04H/2025

Išduotas po atlikto patikrinimo pagal Direktyvos 2001/83/EB l11 (5) straipsnį po pakeitimo.
IssuedfoĮĮowing an inspection įn accordance wįth Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC.

Valstybinė vaistų kontrolės tamyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
patvirtina, kad:
State Medįcįnes Control Agency under the Ministry of HeaĮth of the RepubĮic of Lithuania confirms
thefollowing:

Gamintojas Uždaroji akcinė bendrovė ,,ENTAFARMA", juridinio asmens kodas 174443844,
buveinės adresas: Širvintų rajono sav., Jauniūnų sen., Klonėnų vs. 1, LT-19156, Lietuvos
Respublika

(pavadinimas, teisinė forma, kodas, buveinės adresas)

The manufacturer ĪJždaroji akcįnė bendrovė ,,ENTAFAŲMA", ļ74443844, Šįrvįntų rajono sav.,
Jauniūnų sen., KĮonėnųvS. ], LT-ļ9]56, Republic of Lithuania

[name, legal form, code, address]

Veiklos vieta Širvintų rajono sav., Jauniūnų Sen., Klonėnų vs. 1, LT-l9!56, Lietuvos Respublika
(adresas)

Sįte address Širvintų rajono sav', Jaunįūnų sen', Klonėnų vs. ], LT-]9l56, Republic of Lithuania
[addressJ

Patikrinta pagal nacionalinę tikrinimo programą del gamybos licencijos Nr. 0830, remiantis
Direktyvos 2001rl83lEB 40 straipsniu, perkeltu į:

Lietuvos Respublikos Farmacļos įstatymą 2006 m. birželio 22 d. Nr. X-709,
Has been inspected under the natįonaĮ inspection progr;ļmme įn connectįon wįth manufacturing
authorįsatįon No 0830 įn ąccordance wįth Art. 40 of Directive 200]/83/EC transposed įn the

fo Į l owing natį o nrĮ le gi s Įation :

Law on Pharmacy 22 June 2006 No X-709.
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Remiantis paĻmejimo turetojo paskutiniojo tikrinimo, atlikto 2025-03-14" išvadomis,
konstatuojama, kad pažymėjimo turetojo veikla atitinka geros gamybos praktikos pricipus ir
rekomendacij as, nustatytas Direktyvoj e (ES) 20 1 7 / I 51 2.

Sis pažymejimas patvirtina paĄmėjimo turėtojo veiklos vietos faktinę padetį patikrinimo, kurio
data nurodyta pirmiau, metu ir juo neturetų būti remiamasi del atitikties gerai gamybos praktikai po
trejų metų nuo šio patikrinimo datos.

Tačiau šis laikotaņis gali būti sutrumpintas arba prailgintas taikant rizikos valdymo principus ir
įrašant į Apribojimų ar paaiškinimų pastabų lauką. Apribojimų atnaujinimus arba aiškinamąsias
pastabas galima rasti EudraGMDP svetainėje (http://eudragmdp.ema'europa.eu/).

Sis paįmejimas galioja tik pateikus jįvisą.
Sio pažymejimo autentiškumą galima patikrinti Europos vaistų agentūros tvarkomoje EudraGMP

duomenų bazėje. Jeigu joje informacļos apie išduotą pažymejim ąnėra,prašome kreiptis įjį išdavusią
instituciją.

From the ļvtowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was
conducted ]4/03/2025, įt įs consįdered that įt compĮies wįth the principĮes and guidelines of Good
Manufacturing Practice laįd down įn Dįrectįve (EU) 20]7/ļ 572.

This certificate reflects the status on the manufacturing site at the time of the inspection noted ąbove
and shouĮd not be reĮįed upon to reflect the compĮiance Status if more than three years have eĮapsed
sįnce the date of that inspection.

However, this period of vaĮidity may be reduced or extended using regulatory risk management
principĮes by an entry in the Restrįctįons or Clarifiing remarks field. Updates to restrįctions or
clarifying remarks can be identified through the EudraGMDP website
(nftp:tteuarasmdp .

This certificate įs vaĮid only when presented wįth all pages and both Pąrts Į and 2'
The authenticity of this certificate may be verified įn EudraGMP. Įf it does not appear, pĮease

contact the issuing authority.
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Zmonėms skirti vaistiniai preparatai
Humąn Medįcįnal Products
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1. VAISTINIŲ PREPARATŲ GAMYBOS OPERACIJOS
MANAFACTURING OPERATIONS _ MEDICINAL PRODUCTS

1.5 Pakavįmas

1.5.2 Pakavimas į išorinę pakuotę
Secondary packing

2. VAISTINIŲ PREPARATŲ IMPORTAS
IMPORTATI0N oF MEDĮCINAL PR0DaCTS
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2.2. Importuotų vaistinių preparatų serijos sertifįkavimas
Butch medįcįnaI

2.2.1 Sterilus preparatai
Sterįle Products



2.2.1.r Pagaminti aseptinemis sąlygomis preparatai
AsepticaĮĮy prepared

2.2.1.2 Gamybos pabaigoje sterilizuoti preparatai
TerminaĮĮy sterįlįsed

2.2.2. Nesterilūs preparatai
Non-sterįle products

2.3. Kita su importu susijusi veikla
Other uctįvįįįes

2.3.1 Fizinė importo vieta
Site I tįon

2.3.2. Taņinių produktų, kurie bus naudojami tolesnei gamybai, importas
Importation of intermedįate whįch undergoes further processing

2.3.4. Kita: Galutinio vaistinio preparato saugojimas iki sertifikavimo
other: Storage of thefinished medįcinaĮ product untiĮ certificatįon

Apribojimai ir paaiškinimai, susiję su šio paĄmejimo taikymo apimtimi: Nera.
Any restrictions or clarifying remcįrks related to the Scope of this certificate: None.

A.V

Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos viršininkė
Dovilė Marcinkė

Dįrector of the Stąte Medįcįnes Control Agency under
the Ministry of HeaĮth of the RepubĮic of Lithuania
Dovilė Marcįnkė
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