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1. Numărul Autorizaţiei: 35F

MINISTERUL SĂNĂTĂŢII
AGENŢIA NATIONALĂ A MEDICAMENTULUI

SI A DISPQZITIVELOR MEDICALE DIN RQMÂNIA
Str. Av. Sănătescunr. 48, sector1,011478Bucureşti

Tel: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97

www.anm.ro

AUTORJZAŢIE DE FABRJCAŢIE

2. Nume]edeţinătorului autorizaţiei:ARENA GROUPSA

3. Adresalocului de fabricaţie: B-dul Dunării, Nr.54, Oraş Voluntari, JudeţIlfov, cod poştal 077190

4. Adresa înregistrată legal a deţinătorului autorizaţiei: Str. Ştefan Mihăileanu, Nr.31, Etajl, Ap.1,
Sectorul2, Bucureşti, cod poştal 024022

5. Domeniulacoperitde autorizaţie
şi formeledozat&

anexanr.1 şi anexanr.2
Ia autorizaţiade fabricaţie

6. Bazele legale ale autorizării: Legeanr.9512006privind reforma în domeniul sănătăţii, republicată,

Titiul XV1H, Medicamentulşi Ordinul nr.1295/2015privind autorizareade fabricaţie a producătorilor,
importatorilor de medicamentede uz uman, inclusiv cele pentru investigaţieclinică şi a unităţiíor de
control independenteşi privind acordareacertificatului de bună practicăde fabricaţie

7. Numelepersoaneiresponsabilea Agenţiei Naţionalea Medicamentuluişi a DispozitivelorMedicale

din România (autoritateacompetentădin RomâMa careacordăautorizaţiade fabricaţie):

8. Semnătura:

9. Data: 13.01.2025

10. Anexeataşate:

‘1

Ágenţia Naţicnala a Medicamentułuişi a DispzitiveIor Mediçalc din RomMia cstc rcspunsabiładc stabilirca concordanţeidintre

autoriznţieşi solicitnreaproducátorului[art. 757 nlin. (3) din titłuI XVIH - Mediçamentul aI Lcgii nr. 95/2006privind reíormaindomcniul

sănătaţii, republicaĹa.]

ElenaValcria BąODEALĂ, VICEPREŞEDJNTE

3 I

anexanr.1,
- anexanr.2;
- anexanr.3;
- anexanr.4;
- anexanr.5;
- anexanr.6;
- anexanr.7;
- anexanr.8.
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SĂNĂTĂŢII
AGENŢIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

.
ţ SI A DISPOZVELORMEDICALE DIN ROMÁNIA

1 Str. Av. Sănătescunr. 48, sector1,011478Bucureşti
TeI: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97

ANMDMR
www.anm.ro

ANEXA Nr. 1
la autorizaţiade fabricaţie 35F

DOMENWL ACOPERITDE AUTORIZAŢIE

Numeleşi adresalocului: ARENA GROUPSA, B-dul Dunării, Nr.54, Oraş Voluntari, JudeţIlfov, cod

poştal 077190

Z Medicnmentede uz uman

OPERAŢII AUTORIZATE

Z Operaţii de fabricaţie(conform Părţii 1)

D lmport de medicamente(confonnPărţii 2)

Partea1 OPERÁŢII DE FABRICAŢIE

____

11 Produsestenle
1.1.3 Certificareaser-..% —.4

ľEodËse nesteriler r
odusenesteńle(operaţii de procesarepeiítr

ł.2.t.1.Capsule

Ą
— antibioticebe - ‘ce pet

-t antibioticebet - act ‘ee cetc
- antibioticenon beta-lactamice

1.2.1.8.Alte forme solide dozate:comprimatefilmate, drajeuri
1.2.1.13.Comprimate

- corticosteroizi

1.2.2 Ceitificareaseriei a — - -.

1.5 Ambalare -;:
-

1.5. I Ambalareprimară
tí.1.1.Capsule

- antibioticebeta-lactamicepenieilinice
- antibioticebeta-lactamicecefalosporine

- antibioticenon beta-lactamice ‘

1.5.1.8.Alte forme solidedozate;compńmatefilmnte, drajeuri

1.5.1.13.Comprimate
- corticostęroizi

1.5.2Ambalaresecundarä r
1.6 Testepentrucontrolul calităţii

16.3 Fizico-chimice

Orice restricţii sau observaţii care să clariflce domeniul acestoroperaţii dc fabricaţie: în clădirea P1 (parter) se

efectueazăfabricaţietotală pentruprodusenesterile- capsulecu antibioticebeta-lactnmicepenicilinicein camereleB1B1O,

capsulecu antibioticebeta-Iactamicecefalosporinein camereleC1÷C9, capsulecu antibioticenonbeta-lnctamiceîn camerele

A1A]O; se efectueazăfabricaţie totală pentru produsenesterile(comprimate,comprimatelilmate, drajeuri, capsule)şi

fabricaţietotală pentruprodusenesterile(comprimate)cu conicosteroizi,in campanie,in ariile aflatein clădińleP1 (etaj 1),

P2 (ewj 1) şi P4 (parterşi etaj 1); clădirea P2 (paner)— depozitarematerialede ambalareprimară, materii prime; în clădirea

P3 (parter) - depozitareprodusefinite, materii prime; in clădirea P3 (etaj 1) - depozitarematerialede ambalaresecundară;în

clădireaP2 (etaj 1) şi clădirea P4 (etaj 1) seefectueazfioperaţii de fabricaţieparţială (ambalaresecundarăşi cerüficareaseriei)

pentruprodusesterile — picături oflalmicc, soluţii injectabile,soluţii perfuzabile;în clădirea P4 (etaj 1) seefeçweazăoperaţii

de fabricaţieparţială (ambalareprimarä şi secundară,testareaşi certiŕicareaseriilor) pentruprodusenesterile- comprimate,

comprimateRlmate,drajeuri,capsule;se efectueazăoperaţii de fabricaţietotală, ambalnreaprimară şi secundară,testareaşi

certificareaseriei pentrLLprQdusenesterile(comprimate),pentruterţi, sub contract.

Numelc şt tUr1tiâprsoaneiresponsableElenaValeriaBRODEALA, VICEPREŞEDINTE

Semnătura:Q v Data: ł3.O1.2025
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MINISTERUL SĂNĂTĂTII
AGENŢIA NATJONALĂ A MEDICAMENTULUI

SI A DISPOZI11VELORMEDICALE DIN ROMĂNIA

I Str. Av. Sănătescunr. 48, sector1,011478Bucureşti
TeI: +4021-317.11.00
Fax; +4021-316.34.97

ANMDMR
www.anm.ro

ÁNEZ4 Nr. la (continuare)
la mztorizaliade fabrica(ie3SF

LPartcaa 2-a IMPORTUL MEDICAMENTELOR

r2.3 Alte activităţi de import
2.3.1. Locul fizical importului
2.3.2 Import de produseintermediarecarevor fi supuseunorprocesăriulterioare

Orice restricçii sauobservaţiicaresă clarifice domeniulacestoroperaţii de import: se efectuează

importul de produseintermediaredin China (Omeprazolpelete,ParacetamolDC), India (Itraconazol

pelete);depozitareaproduselorintermediareimportatese realizeazăîn ClădireaP3 (parter).

Numeleşj?ťuiiärsoanei responsabile:ElenaValeriaBRODEALĂ, VICEPREŞEDINTE
%ĄĄŢSA \

Semnăwra: /VLC_... ţ Data: 13.01.2025

:« /

• •‚ •
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MINISTERUL SĂNĂTĂŢII
AGENŢIA NATIONALÄ A MEDICAMENTULUI

SI A DJSPOZVELQRMEDICALE DIN ROMÂNiA
Str. Av. Sănătescunr. 48, sector1, 011478Bucure$i

TeI: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97

www.anm.ro

DOMENIUL ACOPERITDE AUTORIZAŢIE
Nume]eşi adresalocu]ui: ARENA CR013?SA, B-dul
poştal 077190

ANEKA Nr.2
la aworizatiade fabricaýe 3SF

Dunării, Nr.54, Oraş Voluntari, JudeţIlfov, cod

-:
‚

Orice restricţii sauobsenaţiicaresä çlarifice domeniulacestoroperaţii de fabricaţie:în ciădirile P1, P2 şi

P4 se efectueazăoperaţii de fabńcaţietotală pentrumedicamentelede uz uman pentru investigaţieclinică din

portofoliul propriu, destinatestudiilor de bioechivalenţă;se efectueazăoperaţii de fabricaţie parţială (ambalare

secundarăletichetare,certiűcareaseriei) pentru medicamentede uz uman pentru investigaţieclinică — produse

sterile (picături ofłalmice,soluţii injectabiie, soluţii perfuzabiie) şi produse nesterile, conform contractelor

încheiatecu solicitanţii, pentruproduseteincluseîn Anexanr. 8 a Autorizaţiei de fabńcaţie.

-

Numel soaneiresponsabile:ElenaVa(eriaBRODEALA, VICEPREŞEDINTE

(ĺ
Semnătura:( &

: 4/20

FZ Medicamentede uz umaii pentruinvestigaţieclinicä
OPERAŢII AUTORIZATE
Z Operaţii de fabricaţiea medic elor pentruinvestigaţieclinică (confonnPă4ü 1)

G_lmportul_medicamentekCihii stigaţie_clinică_(conform_Părţii_2)
Partea1 OPERAŢU DE E A.MEDICAMENTELOR PEN11I

. . . J
11mentestcnl —4a-- -p

. Certificare p

Icamenteńiterile1in —şw clinică
1. Produsenesterile(operaţiiocesarepenurmätő

1.2.I.1.Capsule
. - antibioticebeta-lactamicepenicilinice

- antibioticebeta-Iactamicecefalosporine
“ antibioticenon beta-iactamice

1.2.1.8.Álte forme solidedozate:compńmatefilmate, drajeuń
1.2.1.13.Comprimate

- coflicosteroizi
l .2,2 Certificareaseriei

1.5. Ambalare

1.5.1 Ambalareprimară
1.5.1.1.Capsule

- aitibioűcebeta-lactamicepenrci3

- antibioticebeta-iactamicecefaIos
- antibioticenon beta-lactamice

1.5.1.8.Alte forme soiidedozate:comprimatefilmate, drajeud
1.5.1.13.Comprimate

- corticosteroizi
1.5.2.Ambaiaresecundară

1.6. Testepentrueontrolulcalităţii
‚ 1.6.3. Fizico-chimice

Data; 13.01.2025



Adreselelocurilor de fabricaţiepe bază de contract:

Numele ijuncţia persoanei

Semnătura v"
si;

MINISTERUL SĂNĂTĂŢII
AGENŢIA NATIONALĂ A MEDICAMENTULUI

SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMÂNIA
Str. Av. Sănătescunr. 48, sector1, 011478Bucureşti

TeI: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97

4

ANMDMR t\
www.anm.ro

ANEK4 Nr. 3
la autorizaţiade fabricqţie 3SF

SALF SPA LABORATORIO FARMACOLOGICO- Italia, Via G. Mazzini, 9 24069Cenate
Sotto (Bergamo),Italia
CHEMO SA LUGANO BRANCH, Via F. Pelli 176900Lugano,Elveţia
PHARMATHEN SA, Dervenakion6, Pallini 53 51, Attiki, Grecia
MEDUMAN SA, AleeaEroilor nr. 28, Vişeu de Sus,cod 435700,jud. Maramureş
WESTPHARMA PRODUCOESDE ESPECRLIDADESFARMACEUTICA S.A, RuaJoao

de Deus, 11,2700-486Amadora,Portugatia •
FAMAR S.A., PLANT A, 63 Agiou Dimitriou Street,174 56 Alimos, Atena,Grecia
Zaklady Farmaceutyczne‘UNIA"Spoldzielnia Pracy,Ul. Chlodna56/60, 00-872-Varsovia,
Polonia r

• 4'
-

Qelfa
SA, \VINCENTEGO POLA 21, 58-500JeleniaGora,Polonia

ACS Dobfar S.p.A, Viale Addetta4/12, 20067TribianoMilano, Italia
SAVIOR LWETEC CORPOR4TION,29, Ke-JhongRd., Chu-Nan Site, Hsinchu Science
basedţndustriałPark,Miao-Li County350 Taiwan,R.O.C. Ş

DEMO SA. 2lst Km, NationalRoadAthens-Lamik 14568,Kryoneri Athens,Grecia

(

•1

4-
responsabile:ElenaValeria BRODEALĂ, VICEPREŞEDINTE

Data: 13.01.2025
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MINISTERUL SĂNĂTĂŢII
AGENŢJA NATIONALĂ A MEDICAMENTULUI

SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMÂNIA
Str. Av. Sănătescunr. 48, sector1,011478Bucureşti

TeI: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97

ÁNEX4 Nr. 4
la autorizaflade fabricaţie 3SF

AdreseleIaboratoarelorpe bază de contract:

LABORATOR CONTROL MICROBIOLOGIC din cadrul SOCEKO
INTERNATIONAL S.R.L., Oraş Voluntari, Şos, BucureştiNord nr.1, cod 077190,Jud.
Hfov, România
LABORATORUL DE CONTROL AL CALITĂŢII MEDICAMENTULUI AL S.C.
BIOTEHNOS S.A., Str. Gorunului nr. 3-5, Oraş Otopeni, Jud. Ilfov, cod 075100,
Rornânia e # ‘—“ %
INSTITU'IIWĽ NAŢIONAL DE CERCETARE- DEZVOLTARE
FARMACËtĂ, CaleaVitan nr. 112, sector3, Bücureşti,
SALF SPA LABG'RATORIO FA COLO C
CenateSotto( wo), Itałia ţ j Ç

si 4

rri
4,

ANMDMR
www.anm.ro

CHIMICO -

cod 031299,Româiia
Via G. Mazzini, 924069
r

Semnăi

responsabile:ElenaValeria BRODEALĂ, VICEPREŞEDINTE

Data: t3.01.2025
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MINISTERUL SĂNĂTĂŢII
AGENŢIA NATJONALĂ A MEDICAMENTULUI

SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMÂNIA
Str. Av. Sănătescunr. 48, sector1,011478Bucureşti

TeI: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97

www.anm.ro

ANEXA Nr. 5
la pu(orizaţiade fabricaţie 3SF

Numelepersoanelorcaliflcate: Ing. chim. Dincă Antoaneta
Farm.MarinescuLeontina
Farm. TorneaNicoleta

7/20
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4

Numcleşi,ihcţIa Ďersoani

Semnătura: Ĺ /
‘ rią

/
\‘: -‚

—

.-;-:

responsabile:ElenaValeriaBRODEALA, VICEPREŞEDINTE
Ă

Data: 13.01.2025
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AWMDMR

MIN(STERUL SĂNĂTĂpI
AGENŢIA NATIONALĂ A MEDICAMENTULUI

SI A DISPOZITIVELQR MEDICALE DIN RQMÂNIA
Str. Av. Sănătescunr. 48, sector1,011478Bucureşti

TeI; +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97

www.anm.ro

ANEX4 Nr. 6
la aulorizaţiade fabricaţie 3SF

Numelepersoaneiresponsabilecu activitateade control al calităţii:
Chim. MarcelaCalangiu

Numelepersoaneiresponsabilecu activitateade producţie:

8/20

Ing.chim. AdrianaVoinea

A
ElenaValeria BRODEALĂ, VICEPREŞED1NT

‘D:0:13.0l.2025

______

_1t.__



Juisia4,
MINISTERUL SANĂTĂŢII

€ AGENŢIA NATIONALĂ A MEDICAMENTULU!

j *1*. SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMÂNIA
Str. Av. Sănătescunr. 48, sector1,011478Bucureşti

Tel: +4021-317.11.00
4 Fax: +4021-316.34.97

ANMDMR •
www.anm.ro

ANEX4 Nr. 7
la auloriza(iade fabricaţie 3SF

Data inspecţieipe bazacăreia s-aacordatautorizaţia:09.09.2024- 13.09.2024

Domeniu)acoperitde ultima inspecţie:

- fabricaţie totală medicamentede uz uman - produsenesterile — comprimate,comprimate

filmate, drajeuri, capsule,inclusiv comprimatecu corticosteroizi

- fabricaţietotalâ medicamentede uz uman - produsenesterile— capsulecu antibioticenon beta

- lactamice S

- fabricaţie totală mdicamentede uz uman - produsenesterile— capsul'antibioticebeta —

lactamicepenkiline ř ó
fabricaţie totală medicamentede uz uman - produsenesterile— capsulecu antibioticebeta —

lactamicecefalosporine
— l

- fabricaţie totală medicamentedeuzuman pentru investigaţieclinică - produsenesterile

ţcomprimate,comprimatefilmate, drajeuri, capsule,inclusiv comprimatecu corticosteroizi

- fabricaţie totală medicamentede uz uman pentru investigaţieclinică - produsenesterile—

capsulecu antibioticenon beta— Iactamice

- fabricaţie totală medicamentede uz uman pentru investigaţieclinică — produsenesterile -

capsulecu antibioticebeta— lactamicepeniciline

- fabricaţie totală medicamentede uz uman pentru investigaţieclinică — produsenesteriie -

capsulecu antibioticebeta— lactamice cefalosporine

- fabricaţie parţială medicamentede uz uman - jxoduse steriie — picături oflalmice, soluţii

injectabile,soluţii perfuzabile(ambaĺaresecundarăşi certificareaseriei)

- fabricaţieparţială medicamentede uz uman- produsenesterile(ambalareprimară şi secundară,

testareaşi certifkareaseriei)

- fabricaţie parţială medicamentede uz uman pentru investigaţie clinică - produsesteriLe —

picături oftalmice, soluţii injectabile, soluţii perfüzabile (ambalaresecundarăşi certificarea

sedei)

- fabricaţie parţială medicamentede uz uman pentru investigaţieclinică — produsenesterile

(amba)aresecundarăietichetare,certiflcareaseriei)

- import de medicamentede uz uman(import de produseintermediarecarevor fi supuseunor

procesăriulterioare)

responsabile:EienaValeria BRODEALĂ, VICEPREŞEDINTE

\‘: ‚.

-

Data: 13.01.2025
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