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AUTORIZATIE DE FABRICATIE

1. Numérul Autorizatiei: 41F
2. Numele detinatorului autorizatici: BIOTEHNOS SA

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

4. Adresa Inregistratd legal a defindtorului autorizatiei: Str. Gorunului, nr. 3-5, Loc. Otopeni, Orag
Otopeni, Judet Tlfov, cod postal 075100

5. Domeniul acoperit de autorizafie anexa nr.l si anexa nr.2
si formele dozate! la autorizatia de fabricatie

6. Bazele legale ale autorizirii: Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sanatifii,
republicatd, Titlul XVIII, Medicamentul si Ordinul nr.1295/2015 privind autorizarea de fabricatie
a producatorilor, importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie
clinica si a unitatilor de control independente si privind acordarea certificatului de bund practica
de fabricatie

7. Numele persoanei responsabile a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor

10. Anexe atagate: - anexa nr.1;
- anexa nr.2;
- anexa nr.3;
- anexa nr.4;
- anexa nr.5;
- anexa nr.6;
- anexa nr.7;
- anexa nr.8.

) Agentia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia este responsabild de stabilirea
concordaniei dintre autorizatie si solicitarea producitorului [art, 757 alin. (3) din titlul XVIII - Medicamentul al Legii
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatiii, republicata. |
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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, Loc. Otopeni, Oras Otopeni,
Judet Ilfov, cod postal 075100

X Medicamente de uz uman

OPERATII AUTORIZATE
Operatii de fabricatie (conform Pértii 1)

X Import de medicamente (conform Parii 2)

Partea 1 OPERATII DE FABRICATIE

1.1.3 Certificarca seriei

1.2. | Produse nesterile

1.2.2 Certificarea seriei

1.5 | Ambalare

1.5.2 Ambalare secundari

1.6 | Teste pentru controlul calititii

1.6.1 Microbiologice: sterilitate

1.6.2 Microbiologice: fard testul de sterilitate
1.6.3 Fizico-chimice

1.6.4 Biologice

Orice restrictii sau observatii care sa clarifice domeniul acestor operafii de fabricatie: se efectueazi
fabricatie partiala pentru medicamente de uz uman - produse sterile - preparate aseptic — lichide volume
mici (operatii de ambalare secundard (in cladirea P), testarea si certificarea seriei (in clddirea C1) doar
pentru produsul Alflutop solutie injectabild 10%); in cladirea C1 se efectueazi fabricatie partiald pentru
produse nesterile — semisolide (testarea si certificarea seriei doar pentru produsul Alflutop gel); teste pentru
controlul calitatii se efectueazi in cladirea C1 (parter, etaj 1, etaj 2).

;-v Pty

cli#'pEsoanei responsabile: Elena Valeria BRODEALA, VICEPRESEDINTE

:DINTE E :
S

Data: 15.04.2024
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ANEXA Nr. I (continuare)
la autorizatia de fabricatie ISF

Partea a 2-a IMPORTUL MEDICAMENTELOR

2.1 [ Teste pentru controlul calititii medicamentelor importate

2.1.1. Microbiologice: sterilitate

2.1.2. Microbiologice: féra testul de sterilitate
2.1.3. Fizico-chimice

2.1.4. Biologice

2.3 | Alte activitafi de import

2.3.1. Locul fizic al importului

Orice restrictii sau observatii care si clarifice domeniul acestor operatii de import: se
efectueaza importul de probe in vederea efectudrii testelor pentru controlul calitatii (testare fizico-
chimica, microbiologica si biologicd) din Serbia.

Data: 15.04.2024
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ANEXA Nr.2
la autorizatia de fabricatie 41F

DOMENIUL ACOPERIT DE AUTORIZATIE
Numele si adresa locului: BIOTEHNOS SA, Str. Gorunului, nr. 3-5, Loc. Otopeni, Oras Otopeni,
Judet Ilfov, cod postal 075100

X] Medicamente de uz uman pentru investigatie clinic@ pentru studii clinica faza III

OPERATII AUTORIZATE
[X] Operatii de fabricatie a medicamentelor pentru investigatie clinicd (conform Pirtii 1)

] Importul medicamentelor pentru investigatie clinicd (conform Partii 2)

Partea 1 OPERATII DE FABRICATIE A MEDICAMENTELOR PENTRU
INVESTIGATIE CLINICA

T1 |Produsesterile’  Zmpay 0 Wiy W “wonamos TR, T

dyr's A3

1.1.3 Certificarea seriei

SRR ==

1.5 | Ambalare GRECTI

1.5.2 Ambalare secundard

1.6 | Teste pentru controlul calititii

1.6.1 Microbiologice: sterilitate

1.6.2 Microbiologice: fara testul de sterilitate
1.6.3 Fizico-chimice

1.6.4 Biologice

Orice restrictii sau observatii care s clarifice domeniul acestor operatii de fabricatie: se efectueazi
fabricatie partiald pentru medicamente de uz uman pentru investigatie clinicd - produse sterile - preparate
aseptic — lichide volume mici (operaii de ambalare secundari (in cladirea P), testarea si certificarea seriei
(in cladirea C1) doar pentru produsul Alflutop solufie injectabila 10%); teste pentru controlul calitdfii se
efectueazd in cladirea C1 (parter, etaj 1, etaj 2).

Data: 15.04.2024
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ANEXA Nr. 3

la autorizatia de fabricatie 41F

Adresele locurilor de fabricatie pe bazi de contract:

- ZENTIVA SA, B-dul Theodor Pallady, nr.50, Sectorul 3, Bucuresti, cod postal 032266
- SLAVIA PHARM SRL, 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

.,a oanei responsabile: Elena Valeria BRODEALA, VICEPRESEDINTE
P My
7

:
p

Data: 15.04.2024
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ANEXA Nr. 4
la autorizatia de fabricatie 41F

Aadresele laboratoarelor pe bazi de contract:

- INSTITUTUL 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

Data: 15.04.2024
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ANEXA Nr. 5

la autorizatia de fabricatie 41F

Numele persoanelor calificate: Chim. Ilie Mariana Carmen
Farm. Milea Ion - $tefan

Numele si funggigpersaanei responsabile: Elena Valeria BRODEALA, VICEPRESEDINTE

Semnitura; \ Data: 15.04.2024
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ANEXA Nr. 6
la autorizatia de fabricatie 41F

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

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

Data: 15.04.2024
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ANEXA Nr. 7
la autorizatia de fabricatie 41F

Data inspectiei pe baza céreia s-a acordat autorizatia: 22.02.2023 - 28.02.2023

Domen

iul acoperit de ultima inspectie:

fabricatie partiald medicamente de uz uman - operatii de ambalare secundard, ambalare
colectivd, serializarea, respectiv certificarea seriei - produse sterile — preparate aseptic —
lichide volume mici

fabricatie partiali medicamente de uz uman — certificarea seriei - produse nesterile —
semisolide

fabricatie partiali medicamente de uz uman pentru investigatie clinicd - operatii de
ambalare secundard, ambalare colectivi, respectiv certificarea seriei - produse sterile —
preparate aseptic — lichide volume mici, utilizate in studii clinice de faza I1I

teste pentru controlul calitdtii - activitati de testare fizico-chimica, microbiologicd si
biologicd pentru medicamente de uz uman/medicamente de uz uman pentru investigatie
clinicd (precum si a materiilor prime §i a materialelor de ambalare in vederea introducerii
acestora in procesul de fabricatie), inclusiv pe bazi de contract pentru terti

dezvoltare si validare metodologie de control pentru medicamente de uz uman, studii de
stabilitate, inclusiv pe baza de contract pentru terti

import de probe in vederea efectudrii testelor pentru controlul calitdtii (testare fizico-
chimica, microbiologicé si biologic#) din Serbia

oanei responsabile: Elena Valeria BRODEALA, VICEPRESEDINTE

Data: 15.04.2024
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ANEXA Nr.8

la autorizatia de fabricatie 41F

Medicamente autorizate pentru a fi fabricate/importate (in acord cu art. 756 §i 757 din titlul XVIII
— Medicamentul al Legii nr.95/2006 privind reforma in domeniul sénititii, republicatd).

Medicamente autorizate a fi fabricate partial (ambalare secundari, testarea si certificarea
seriei) de citre BIOTEHNOS SA, Romania al ciror Detindtor de autorizatie de punere pe
piatd este BIOTEHNOS SA, Roménia

ALFLUTOP 10%, solutie injectabild (pentru piata din Roménia)

Medicamente autorizate a fi fabricate partial (testarea si certificarea seriei) de citre
BIOTEHNOS SA, Romaéania al ciror Definitor de autorizatie de punere pe piati este
BIOTEHNOS SA, Roménia

ALFLUTOP®, gel (pentru piata din Romdnia)

Medicamente autorizate a fi fabricate partial (ambalare secundari, testarea si certificarea
seriei) de citre BIOTEHNOS SA, Roménia al ciror Detindtor de autorizafie de punere pe
piata este BIOTEHNOS SA, Roménia

ALFLUTOP®, solutie injectabild (pentru pietele din Federatia Rusd, Kazakhstan, Georgia,
Uzbekistan, Armenia, Azerbaijan, Kyrgyzstan, Turkmenistan, Tadjikistan, Ucraina)
ALFLUTOP®, solutie pentru administrare intramusculard si intraarticulard (pentru piata din
Belarus)

ALFLUTOP®, solutie injectabila 10% (pentru piata din Republica Moldova)

ALFLUTOP®, gel (pentru pietele din Uzbekistan, Kazakhstan, Kyrgyzstan)

Medicamente autorizate a fi fabricate partial (testarea seriei), inclusiv importul de probe in
vederea efectuirii testelor pentru controlul calititii de citre BIOTEHNOS SA, Roménia al
ciror Detiniitor de autorizatie de punere pe piata este Galenika International Kft., Ungaria

HEPARINA GALENIKA 5000 Ul/ml, solutie injectabild
VITAMINA C GALENIKA 100 mg/ml, solutie injectabild/perfuzabila

Numele

fu ,,g'}a-.ga;;s\oanei responsabile: Elena Valeria BRODEALA, VICEPRESEDINTE
ST

*‘ o %4\ Data: 22.05.2024

Semnatura:
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