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GEROS GAMYBOS PRAKTIKOS p,ĄŽyvtĖJIMAS
CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Nr. / No LT|07H/2026

I DALIS
I PART

Išduotas po atlikto patikrinimo pagal Direktyvos 2001/83/EB 1l1 (5) straipsnįpo pakeitimo.
ĮssuedfoĮlowing an inspection įn accordance wįth Art. 11I(5) of Directive 2001/83/EC.

Valstybinė vaistų kontrolės tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerĮos
patvirtina, kad:
State Medicįnes ControĮ Agency under the Ministry of Health of the Republic of Lithuania confirms
thefoĮĮowing:

Gamintojas Lietuvos ir Norvegijos uždaroji akcinė bendrovė ,,Norfachema", juridinio asmens kodas
ļļ0767260, Jonavos rajono sav., Jonavos Sen., Jonavos m., Vytauto g. 6, LT- 55175, Lietuvos
Respublika

(pavadinimas, te is inė forma, kodas, buve inės adre s as)

The mandacturer Lietuvos ir Norvegijos uždaroji akcinė bendrovė ,,Norfachemą", ļ ]0767260,
Jonavos rajono sav., Jonavos Sen., Jonąvos m', Vytauto g. 6, LT- 55 ]75, RepubĮic of Lithuania

[name, legaĮform, code, addressJ

Veiklos vieta Jonavos rajono sav., Jonavos sen., Jonavos m., Vytauto g. 6, LT- 55115, Lietuvos
Respublika

(adresas)
Sįte address Jonavos rajono sav', Jonavos Sen., Jonąvos m., Vytauto g.6, LT- 55ļ75, RepubĮic of
Lįthuania

[addressJ

Patikrinta pagal nacionalinę tikrinimo programą del gamybos licencijos Nr. 0277, remiantis
Direktyvos 2001l83lEB 40 straipsniu, perkeltu ļ:
Lietuvos Respublikos Farmacļos įstatymą 2006 m. birželio 22 d. Nr. X-70g,
Has been inspected under the natįonąĮ inspection programme įn connectįon wįth manufacturing
authorįsatįon No 02ļ7 įn accordance wįth Art. 40 of Dįrectįve 200]/83/EC transposed įn th,e

folĮowing natįonal legis lation ;

Law on Pharmacy 22 June 2006 No X-709.
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Remiantis pažymėjimo turėtojo paskutiniojo tikrinimo, atlikto 2026-05-14, išvadomis,
konstatuojama, kad pažymėjimo turėtojo veikla atitiįka geros gamybos praktikos pricipus ir
rekomendacļas, nustatytas Direktyvoje (Es) 2017 l L 57 2.

Sis pažymėjimas patvirtina paŽymėjimo turėtojo veiklos vietos faktinę padetį patikrinimo,
kurio data nurodņa pirmiau, metu ir juo neturetų būti remiamasi dėl atitikties gerai gamyboĮ įraktikai po
trejų metų nuo šio patikrinimo datos.

Tačiau šis laikotarpis gali būti sutrumpintas arba prailgintas taikant rizikos valdymo
principus ir įrašant į Apribojimų ar paaiškinimų pastabų lauūą. Āpribojimų atnaujinimus įrba
aiškinamąsias pastabas galima rasti EudraGMDP svetaineje (http://eudragmdp.ema.europa.ĮuĄ.

Sis pažymejimas galioja tik pateikus jį visą.
Sio pažymėjimo autentiškumą galima patikrinti Europos vaistų agentūros tvarkomoje

EudraGMP duomenų bazėje. Jeigu joje informacijos apie išduotą pažymėjimąnĮra, prašome kreiptis įlįišdavusią institucĮą.

From the knowĮedge gained during inspection of this manufacturer, the Įatest of which was
conducted ]4/05/2026, įt įs consįdered that it complies wįth the priicipĮes and guideliies 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 above and shouĮd not be relied upon to reJĮect the compĮiance s}afus if more than Įhree yeirs hare
eĮapsed since the date of that inspection.

However, this period of validity may be reduced or extended using regulatory risk
mhnagement principĮes by an entry įn the Restrictįons or CĮarifying remarksfieĮd. Updātesīo restrįctįonsor cĮarifying remąrks ccĮn be identified through the EudraGMDP websįte
(h ttp : //eudra gmdp. e ma. europa. eu/).

This certificate įs vaĮid onĮy when presented with aĮĮ pages and both Parts ] and 2'
The authentįciŅ of this certificate may be verified įn EudrqGMP. įttāo"' not appear, please contqct the
issuing authority.

II DALIS
II PART

Žmonėms skirti vaistiniai preparatai
Human Medįcįnal Products

Apribojimai ir paaiškinimai, susļę su šio pažymejimo taikymo apimtimi: Nėra.
Any restrįctįons or cĮarifying remqrlcs reĮated to the Scope of this certificate: None.

vaistų kontroles tarnybos prie Lietuvos
sveikatos apsaugos ministerijos viršininkas

State Medįcįnes ControĮ Agency under
of the RepubĮic of Lithuania
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. VAISTINIŲ PREPARATŲ GAMYBOS oPERACIJos
MANUFACTURING OPERATIONS -
I

MEDICINAL PRODUCTS
1.5. Pakavimas

1.5.2 Pakavimas į išorinę pakuotę
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