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AUTORIZATIE DE FABRICATIE

1. Numarul Autorizatiei: 41F
2. Numele detinatorului autorizatiei: BIOTEHNOS SA

3. Adresa locului de fabricatie: Str. Gorunului nr. 3-5, Oras Otopeni, Jud. Ilfov, cod
075100

4. Adresa inregistrati legal a detindtorului autorizatiei: Str. Gorunului nr. 3-5, Oras
Otopeni, Jud. Ilfov, cod 075100

5. Domeniul acoperit de autorizatie anexa nr. 1
si formele dozate? la autorizatia de fabricatie

6. Bazele legale ale autorizarii: Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatitii,
republicata, Titlul XVIII, Medicamentul si Ordinul nr. 1295/2015 privind autorizarea de
fabricatie a producitorilor, importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru
investigatie clinica si a unititilor de control independente si privind acordarea certificatului
de buna practica de fabricatie

7. Numele persoanei responsabile a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romaénia (autoritatea competentd din Roménia care acorda
autorizatia de fabricatie):

10. Anexe atasate: - anexa nr.1; ;
- anexa nr. 3;
- anexanr. 4;
- anexanr. 3;
- anexanr. 6;
- anexanr. 7;
- anexa nr. 8.

D Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia este responsabild de
stabilirea concordantei dintre autorizatie si solicitarea producatorului [art. 757 alin. (3) din titlul XVIII -
Medicamentul al Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii, republicati.]
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ANEXA Nr. 1
la autorizatia de fabricatie 41F

DOMENIUL ACOPERIT DE AUTORIZATIE

Numele si adresa locului BIOTEHNOS SA, Str. Gorunului nr. 3-5, Oras Otopeni, Jud.
[lfov, cod 075100

X] Medicamente de uz uman

OPERATII AUTORIZATE
[X] Operatii de fabricatie (conform Pirtii 1)

] Import de medicamente (conform Pirtii 2)

Partea 1 OPERATII DE FABRICATIE

1.1  |Produse sterile
1.1.3 Certificarea seriei

1.2. |[Produse nesterile

1.2.2 Certificarea seriei

1.5 Ambalare

1.5.2 Ambalare secundard

1.6 |Teste pentru controlul calititii

1.6.1 Microbiologice: sterilitate

1.6.2 Microbiologice: fird testul de sterilitate
1.6.3 Fizico-chimice

1.6.4 Biologice

Orice restrictii sau observatii care si clarifice domeniul acestor operatii de fabricatie: se
efectueazd fabricatie partiala pentru produsele Alflutop solutie injectabila 10% si Alflutop gel
(operatii de receptie, prelevare probe, depozitare, distributie, transport materii prime, ambalaje si
produs finit, ambalare secundari si eliberarea seriei de fabricatie pentru produse sterile — preparate
aseptic — lichide volume mici si produse nesterile — semisolide) in cladirea P; controlul calititii se
efectueazi in clddirea C1 (parter, etaj 1, etaj 2); pentru produsul Adenoprosin supozitoare 150mg se
efectueazi doar operatii de ambalare secundari, testarea §i eliberarea seriei.

Data: 26.03.2020
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ANEXA Nr. 3
la autorizatia de fabricatie 41F

Adresele locurilor de fabricatie pe bazi de contract:

- ZENTIVA S.A., B-dul Theodor Pallady nr.50, sector 3, Bucuresti, cod 032266

- SLAVIA PHARM S.R.L., B-dul Theodor Pallady nr. 44C, sector 3, cod 032266,
Bucuresti

- FARMAPRIM S.R.L., Str. Crinilor 5, Raionul Criuleni, Sat Porumbeni, MD
4829, Republica Moldova

Numelg si fyacfia persoanei responsabile: Roxana Stefania STROE, PRESEDINTE

Semnatura: Data: 26.03.2020
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ANEXA Nr. 4
la autorizatia de fabricatie 41F

Adresa/adresele laboratoarelor pe bazi de contract:

- INSTITUTULu NATIONAL DE CERCETARE-DEZVOLTARE CHIMICO-
FARMACEUTICA - ICCF BUCURESTI, Calea Vitan nr. 112, sector 3, Bucuresti, cod
031299

- LABOR L+S AG, Mangelsfeld 4,5,6, D-97708, GroBenbrach, Germania

Numgle si c’;ia{ persoanei responsabile: Roxana Stefania STROE, PRESEDINTE

Data: 26.03.2020
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ANEXA Nr. 5

la autorizatia de fabricatie 41F

Numele persoanei calificate: Biolog Buse Emilia
Chim, Ilie Mariana Carmen

Numelg si functia persoanei responsabile: Roxana Stefania STROE, PRESEDINTE

Semniétura:

Data: 26.03.2020
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ANEXA Nr. 6
la autorizatia de fabricatie 41F

Numele persoanei responsabile cu activitatea de control al calititii: Farm. pr. Dobos
Ruxandra Elisa

Numele persoanelor responsabile cu activitatea de productie: Farm. pr. Ghica Mariana

Numelg¢ si fu

ta persoanei responsabile: Roxana Stefania STROE, PRESEDINTE

-

Semniturgs Data: 260%29;,9:_& .
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ANEXA Nr. 7

la autorizatia de fabricatie 41F

Data inspectiei pe baza careia s-a acordat autorizatia: 12-14.02.2020

Domeniul acoperit de ultima inspectie:

- fabricatie partiald medicamente de uz uman: produse sterile — preparate aseptic —
lichide volume mici, produse nesterile — semisolide, supozitoare (ambalare
secundard, ambalare colectivi)

- teste de control al calitafii (activitati de testare fizico-chimica, microbiologici si
biologicd pentru medicamente de uz uman, materii prime si materiale de
ambalare utilizate in fabricatia de medicamente de uz uman conform listei
metodelor de testare din DSU)

- dezvoltare si validare metodologie de control pentru medicamente de uz uman,
studii de stabilitate

nctia persoanei responsabile: Roxana Stefania STROE, PRESEDINTE

Semnétufa Data: 26.03.2020
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ANEXA Nr.8
la autorizatia de fabricatie 41F

Medicamente autorizate pentru a fi fabricate (in acord cu art. 756 si 757 din titlul XVIII -
Medicamentul al Legii nr. 95 /2006 privind reforma in domeniul sin#titii, republicati).

Detindtor de autorizatie de punere pe piati BIOTEHNOS SA in Roménia

ALFLUTOP® 10%, solutie injectabili
ALFLUTOP® gel

Detinitor de autorizatie de punere pe piati BIOTEHNOS SA tn alte firi
ALFLUTOP®, solutie injectabild (Federatia Rusi, Kazahstan, Georgia, Uzbekistan,
Armenia, Azerbaijan, Kargastan, Turkmenistan, Tadjikistan, Ucraina)

ALFLUTOP®, solutie pentru administrare intramusculari si intraarticulari (Belarus)

ALFLUTOP®, solutie injectabild 10% (Republica Moldova)
ALFLUTOP® gel (Uzbekistan, Kazahstan, Kargastan)

Detiniitor de autorizatic de punere pe piati BIOTEHNOS SA, Roménia in Ucraina

Azerbaijan, Belarus, Kargastan, Kazahstan, Republica Moldova, Tadjikistan,
Turkmenistan, Uzbekistan, Armenia, Georgia

ADENOPROSIN® 150mg, supozitoare (ambalare secundard, testare si cliberare serie)

Detindtor de autorizatie de punere pe piata BIOTEHNOS SA, Rominia in Federatia
Rusa

ADENOPROSIN®, supozitoare 29mg (continut de proteind) (ambalare secundari, testare
si eliberare serie)

Medicamente provenite din tiri terte pentru care se efectueazi teste de control af calititii
Detiniitor de antorizatie de punere pe piati Mesfarma SRL in Roménia
HEPARINA GALENIKA 5000U/ml, solutie injectabild i
Detinitor de autorizatie de punere pe piati Dar al Dawa Pharma SRL in Roménia
HAIRGROW 20mg/ml, spray cutanat, solutie

HAIRGROW 50mg/ml, spray cutanat, solutie

OPHTAMESONE 1mg/ml, picéturi oftalmice, auriculare, nazale, solutie

Produse al caror detinitor de autorizatic de punere pe piafi este Zentiva SA,
Romainia pentru care se realizeazi testiri ale produsului finit — impurititi elementale

Acid Acetilsalicilic ZENTIVA 500mg, comprimate
ALGOCALMIN 500mg, comprimate
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ANEXA Nr.8 (continuare)

la autorizatia de fabricatie 41F

ANTINEVRALGIC FORTE, comprimate

Biso Lich 5mg (5mg bisoprololhemifumarat), comprimate filmate
CLORHIDRAT DE DOPAMINA ZENTIVA 5mg/ml, concentrat pentru solutie
perfuzabila

CORONAL 5mg (5mg bisoprolol fumarat), comprimate filmate
CORONAL 10mg (10mg bisoprolol fumarat), comprimate filmate
DULOXETINA 30mg, capsule gastrorezistente

EXTRAVERAL 80mg/20mg, comprimate

HELICID 20mg, capsule gastrorezistente

HELICID FORTE 40mg, capsule gastrorezistente

INDAPAMIDE 2,5mg, comprimate

Lisi Lich comp 10mg/12,5mg, comprimate

NOVAMINSULFON 500mg, comprimate filmate
NOVAMINSULFON 1000mg/2ml, solutie injectabil

Paracetamol ZENTIVA 500mg, comprimate

TAMSULOSIN CLORHIDRAT 400 pg, capsule cu eliberare modificata
TRAMAPRAN 37,5mg/325mg, comprimate

VITAMINA B1 ZENTIVA 100mg/2ml, solutie injectabild

Produse al ciror detfinitor de autorizatie de punere pe piati este BBRAUN
MELSUNGEN AG, Germania fabricate d¢ BBRAUN PHARMACEUTICALS SA,
Rominia pentru care se realizeazi testiri ale produsului finit

APA PENTRU PREPARATE INJECTABILE, solvent pentru uz parenteral
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