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CERTIFICAT PRIVIND CONFORMITATEA CU BUNA PRACTICĂ DE FABRICAŢIE
CER TIFIC'Á TE OF GMP COMPLIANC'E OFA MANUFA CTURER

Partea I/Part 1
Emis in urma unei inspecţii in acord cu art 111(5) al Directivei 2001 183/EC/Issuedfollowing an inspection

in accordance wirh Art. 111(5) ofDirective 2001/83!EC.
Autoritatea competentä AGENŢIA NAŢIONALĂ A MEDICAMENTULUI ŞI A DISPOZITIVELOR

MEDICALE din ROMAN]A confirmă unnătoarele/ The cornpetent authority NATIONAL AGENCY FOR
MEDICINES źLVD MEDJcAL DEVICES ofRWĹ4NIA conÂrrns thc following:

Fabricantul/The manifacturer: ARENA GROUP SA
Adresa locului de fabricaţie/Site address: B-dul Dunării, Nr.54, Oraş Voluntari, Judeţ llfov, cod poştal

077190, România
A fost inspectat in cadrul programului naţional de inspecţie referitor la autorizaţia de fabricaţie nr. 35F in

acord cu art, 40 al Directivei 2001ĺ83/CE consolidată transpusă în Iegislaţia naţională prin art. 755 din Legea nr.
95/2006 privind reforma în domeniul sănătăţii, republicată, Titlul XVIII, Medicamentul/ Jfas been inspected under
the national inspection prograrnrne in connection ivith nonufacturing authorisation no.35F in accordance with
Art 40 ofDirective 2001/83/EC transposed in the following national legislation: art 755om Lrnv ‚io. 95/2006
regarding the reform in the fTeld ofhealth,repićblished, Titk .“IWZJI, Medicinal product

Din informaţiile acumulate în timpul inspecţiei Ia acest fabricant, ultima fiind efectuată în 2024/09/13 se
apreciază că acesta respectă cerinţele de Bună Practică de Fabricaţie Ia care se face referire în Principiile şi ghidurilc
pentru Buna Practică de Fabricaţie stabilite în Directiva 2003/94ĺCE'/ Frorn the knowledge gatnedduring inspectioiz
ofthis inanufacturer, the latesr ofwhich it'as conducted on 2024/09/13, it is considered that it cornplies ii'ith the Good
Ăfanufacturing Practice reqziiremems rcfcrred to The princip/es and guidelines ofGoodManufacturingPracüce laŕd
doinz in Directivc 2003/93/EC'

Acest certificat reflectă statutul locului de fabricaţie Ia data inspecţiei menţionată mai sus şi nu mni poate fl
luat in consideraţie dacä de la data accstei inspecţii au trecut mai mult de trei ani, Această perioadă de valabilitate
poate fi redusă folosind principii de management al riscului in activitatea de reglementare, printr-o remarcă
rnenţionată la rubrica „Restricţii sau observaţii care să clarifice".Acest certificat este valid numai dacă arc toatc
paginile incluse precum şi ambele Părţi (lşi 2).Autenticitatea acestui certificat poate fi veriflcată în baza de date
EudraGMP. Dacă nti estc inclus in acëastă bază de date, vă rugăm să contactaţi autoritatea emitentă./This cenťjicate
reJlccts lhe s!atus of the mamfacturing site at the fIn?c of the inspection noted above and should not be re/żed upon
to reJlect the conipliance status ifrnoze than three )ears have elapsedsince the date ofthat inspection. Ifoweve; this
pcriod of i'alidity may be reduced or extended using regidatory risk znanagement principles by an entry in the
Restrictions or Clarifying remarks jield, This certiJicate is vażŕd only when presented ivitlh ai/pages and both Parts 1
and 2. The rnithenticity of this certiJicate may be veriJied in EudraGMP. Jfit doar not appear, plcase contact the
issuing authority.

13/01/2025 Numele, titlul şi semnătura persoanei autorizate din
Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din România
Name and signatnre of the authorisedperson of the National Agencyfor
Ăfedicines and)lďedica! Deviccs ofRomania
Tel.: 0040 21 3,h7—1 hQ2 Fnx: 0040 21 3163497
Elena Valeŕi jQpÄţĂ, VICEPREŞEDINTE
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Partca a 2-aIPart 2
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Certificat NrlCenťjkate No: 001120251R0

Medicamente de uz umm / Hunian Medicinal Products

1. OPERAŢII DE FABRICAŢIE /MANUFACTURJNG OPERA TŽONS

IF ProdusesterilclSterfleproducts

1.1.3 Certiflcarea seriei ĺBatch certiJieotion

12 Produse nestenle/ Non-stenleproducts
..-..

1.2.1. Produse nesterile (operaţii de procesare pentru următoarele forme dozate) I Non-sterik produets
(processing operatfons for the foflowing dosage forrns,)

1 .2.1 .1. Capsule / Capszdes, hard shell
— antibiotice beta-lactamice peniciłinice I beto-lactam antibioxics peniciäins
— antibiotice beta-lactamice cefalosporinel beta-lactanz antibiotics cephalosporins
— antibiotice non beta-lactamice I non beta-lacrarn antibioties

1.2.1.8. Âlte forme solide dozate: comprimatc fllmate, drajeuri I Oüier solid dosagefornzs: JYm
coated tablets, coated tablets

1 .2.1 .13. Comprimate /Tablets
- corticosteroizi !corzicosźeroids

1.2.2. Ccitificarea seriei /Batch eertiJkation

Ł5 Ambalare I Packing ‘Ç
-

‚.. 4aqn Ęý

1.5.1. Ambalare primară / Prirnarypaekaging
1.5. J .1. Capsule I Capsules, hard shell

— antibiotice beta-Iactamice penicilinice I beta-laetanz antibioiies penicillins
— antibiotice beta-lactamice cefalosporine / beta-lactam antibiotics cephalosporins
— antibiotice non beţa-Iactamice I non beta-lqc!am arnibiotics

1.5.1.8, Alte forme solide dozate: comprimate filmate, drajeuri I Other solid dosageforrns: Jilm
eoaed :ablers, coated tablets

1.5.1.13. Compńmate / Tablets
- corticosteroizi ĺ corticosteroids

1.5.2 Ambalare secundarălseeondarypackaging

Nurnele, titlul şi semnătura persoanei autorizate din
Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din România
Name andsignature of the authorisedperson of the NationalAgencyfor
Medicines and Medical Devices ofRornania
Tel.: 0040 21 3171102 Fax;004021 3163497
Elena Valcť .BR EALĂ, VICEPREŞEDINTE

SemnătuEa:
-
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Certificat NrJCerticate No: 0O1/2025ĺR0

Partea a 2-a (continuare)/Part 2 (coníinuation)

Orice restricţii sau observaţii care să clarifice domeniul acestui certificat I Any restricüons or c1arj54ng rernarks

related to the scope of this cert(Jicate: în clădirea Pl (parter) se efectuează fabricaţie totală pentru produse nesterile -

capsule cu antibiotice beta-lactamice penicilinice in camerele B1÷B10, capsule cu antibiotice beta-lactamice cefalosporine

în camerele C1÷C9, capsule cu antibiotice non beta-lactamice in camerele A 1÷AIO; se efectuează fabricaţie totală pentru

produse nesterile (comprimate, comprimate §lmate, drajeuri, capsule) şi fabńcaţie totală pentru produse nesterile

(comprimate) cu corticosteroizi, în campanie, in ariile aflate în clădirile Pł (etaj 1), P2 (etaj 1) şi P4 (parter şi etaj 0;
clădirea P2 (parter) — depozitare materiale de ambalare primară, materii prime; în clădirea P3 (parter) - depozitare produse

flnite, materii prime; in clădirea P3 (etaj 1) - depozitare materiale de ambalare secundară; in clădirea P2 (etaj 1) şi clădirea

P4 (etaj 1) se efectuează operaţii de Ihbricaţie parţială (ambalare secundară şi certiticarea seriei pentru produse sterile —

picături ofîalmice, soluţii injectabile, soluţii perfuzabile); în clădirea P4 (etaj 1) se efectuează operaţii de fabricaţie parţială

(ambalare primară şi secundară, testarea şi certificarea seriilor) pentru produse nesterile - comprimate, comprimate filmate,

drajeuri, capsule; se efectuează operaţii de fabricaţie totală, ambalarea primară şi secundară, testarea şi certificarea seriei

pentru produse ncsterile (comprimate), pentru terţi, sub contract. Acest ccrtificat este valabil până în Septembrie 2027.

/ total manufacturing operations are carried out in Building PJ (groundJloor,) for non-sterile products - capszdes with

beta-lactans antibiotics peniciflins in ROOmS B1÷B1O, capsules ivith beta-žactam antibiotics cephalosporins in Rooms

Cl÷C9, capsulcs with non beta-Iactarn anrżbtozics in Roo,ns A]÷A 10; total manufacturing operations are carried ozzt for

non-sterile prodzzcts t'tablets, Ăln coated tablcts, coated tablets, capsules,J and total rnanufacturing operations for non—

sterile products (tablets,) with corticosteroids, in carnpaign, in areas located in Buildings PJ (]stJloor,L P2 (Istjloo') and

P4 (groundjloor and lstfoor); Building P2 (groundfoor) - storage ofprünrny packaging rnuterials, rmv materials;

Building P3 (gronndJloor) - storage ofJînishedprodncts, rmv ‚naterials; Building P3 (1sf Jloor) - storage ofsecondary

packaging rnateriols; partial manufacturing operations (secondarypackaging and batch certWcation) for sterile products

- eye drops, injectable solutżons, soh,tions for infusions are perforrned hi Building P2 (Ist foo,) and Building P1 (1sf

Jloor); partial rnanufacturing operations (prirnary andsecondarypackaging, batch testing and batch cert jjicationfor non

sterile products - tablets, Jilrn coated tablets, coated tablets, capsules are perforrned in Buiiding P4 (Jst foo;); total

manztfacluring operations, priman' and secondwy packaging, ba!ch testing and batch cert ţJîcation are carried out for

non-sterUe products (tablets,), for thirdparties, based on contract Thěs GMP certtjica:e is vaiid up đo Septe:nber 2027.

13/01/2025 Nurnele, titlul şi semnătura persoanei autońzate din
Agenţia Naţionalä a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din România

Name andsignoture ofthe rn:thorisedperson ofthe NationalAgencyfor

Medicines and Medical Devices ofRomania
Tel.: 0040 21 3L7JiO2 Fax:00402l 316 34 97
Elena Valerí BRODÉALĂ, VICEPREŞEDINTE

Semnătura / I

El Medicamente de uz uman I Human Medicinal Products

1. QPERAŢII DE FABRICAŢIE I MANUFACTURING OPERA TJONS

Ł6 Teste pentru controlul calităţii l QuaUty contro(testing .

1.6.3. Fizico-chimice I ChemicoVPhysical
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Certifkat Nr.ĺCert(fîcate No: 001 /2025/RO

Partea a 2-a (continuare) I Part 2 (conhinuation)

Medicamente de uz uman / Hurnan Medicinal Products

2. IMPORTUL MEDICAMENTELOR / JMPORTA TJON OF MEDICINAL PRODUCTS

2.3 Alte activităţi dc import I Otier impor(ation activities

2.3.1. Locul fizic al importului /Site ofphysical irnportation

2.3.2. Import de produse intermediare care vor § supuse unor procesări ulterioare /irnporžaźion of

intermcdiate which undergoesĄsrthcr processing

Orice restricţii sau observaţii carc să cladűcc domeniul acestui certiîicate/AID' restrictions or c/arjýing ren,arks reaíeđio
the scope of tI,is cetiĹflcate: se efectuează importul de produse interncdiare din China (Omeprazol pelcte, Paracetamol DC),
India (ltraconazol pelete); depozitarea produselor in(crmediare importatc se realizează în Cládirea P3 (parter). Acest certificat
este valabil până în Septembric 2027./irnpwtaüon of imermediaie productsfrorn China (Omepra:ok peflets, Pwaceía;noi
DQ, India (Itracona:ole pellets); slorage of inzpoiíed inten ediate products is carried out in Bzdlding P3 (groundýoorj This
GMP certijkate is vuiid op to September 2027.

13/0U2025 Numele, titlul şi semnătura pcrsoanei autorizate din
Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din Romänia

Narne andsira!ure ofthe anthorisedperson ofrhe NationalAgencyfor
Medicines and Medical Dewces ofRornania
Tel.:004021 317 1102: Fax:004021 3163497
Elcna Valcri'»ŘODEALĂ1 VICEPREŞEDINTE

Semnătura: /ul/V

j
Notă: versiunca în limba engleză este versiunea de referinţă.
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