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Certificat NrlCertWcate No; 002/2025/RO

CERTIFICAT PRIVIND CONFORMITATEA CU BUNA PRACTICĂ DE FABRICAŢIE
CER T!FJCA TE OF GMP COMPLIANCE OFA MANUFACTURER

Partea IIParŔ 1
Emis in urma unei inspecţii in acord cu art 15 aI Directivei 2001/20/EC / Issuedfollowing an inspection in

accordance withArt. 15 ofDirective 2001/20/EC
Autoritatea competentă AGENŢIA NAŢIONALA A MEDICAMENTULUI Şl A DISPOZITIVELOR

MEDICALE din ROMANIA confirmă următoarele / The competent authority NATIONAL AGENCY FOR
AÍEDIWNESAND MEDIC'AL DEVICES ofROMANLI conĂrms the following:

Fabricantul/The rnanufacturer.' 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 în cadrul programului naţional de inspecţie referitor la autorizaţia de fabricaţie nr.35F în acord

cu art, 13 al Directivei 200 l /20/EC transpuse în legislaţia naţională prin art.48 din Ordinul ministrului sănătăţii publice
nr,904/2006 pentru aprobarea Reglementărilor privind implementarea regulilor de bună practică în desfăşurarea
studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz uman/Has been inspected under the national inspectionprogramme
in connectjon with manufacturing authorization no.35F in accordance with Art 13 of Directive 2001/20i'EC
transposed in the following national legislation: art 48 froni Minister of Public Health Order no. 904/2006 for
approval of Regulations relating the implementation of Good clinical practice in the conduct of clinical trials on
medicinal products ofhzonan use.

Din informaţiile acumulate în timpul inspecţiei la acest fabricant, ultima fiind efectuată in 2024/09/13 se apreciazá
că acesla respectă cerinţele de Bună Practică de Fabricaţie la care se face referire în Principiile şi gbidurile pentru Buna
Practică de Fabńcaţie stabilite in Directiva 2003/94/CE'/ From the /azowledge gained dzzrżng inspection of this
manufacturer, the larest of ivhich was conducted on 2024/09/13, it is considered that it complies with the Good
AÍanufacturing Practice requirements referred to flic principles and gvidelines of Good Manufacturing Practice laid
down in Directive 2003ĺ94ĺEC'

Acest certificat reflectă statutul locului de fabricaţie la data inspecţiei menţionată mai sus şi nu mai poate fi Iuat
în consideraţie dacă de Ia data acestei inspecţii au trecut mai mult de trei ani. Această perioadă de valabilitate poate fi

redusă folosind principii de management al riscului în activitatea de reglementare, printr-o remarcă menţionată la rubrica
.‚Restricţii sau observaţii care să clariflce".Acest certificat este valid numai dacă are toate paginile incluse precum şi
ambele Părţi (lşi 2).Autenticitatea acestui cefliíicat poate fi verificată in baza de date EudraGMP, Dacă nu este inclus
in această bază dc date, vă rugăm să contactaţi autoritatea emitentă./This certiJicate reJlects the status of thc
n;anufacturing site at the time of the inspection noted above and shouid not be relied upon to rejiect the compliance
status ifmore than three years have eiapsed since the date of that inspection. However, this period of validity may be
reduced or extended using regzdatory risk management principles by an entry in the Restrictions or ClariJ34ng remarks
Jield. This certĘjicate is valid only when presented with all pages and both Parts J and 2. The authenticity of this
certzjicate may be veriJied in EudraGMP. Ifit does not appear, please 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 andsignature of the authorisedperson ofthe NationalAgencyfor
Äfedicines and Medica! Devices ofRomania
TeI.: 0040 21 37rľ02. Fax:004021 3163497
Elena Valed4)ĎRODEALĂ, VICEPREŞEDINTE

semnăturâLţ/Vtt

______________

Acesie ccrinţc indcplinesc recomandărilc dc bună practică dc fabňcaţie ale Organizaţici Mondiale a Sănůtăii
These requirenientsfuljW the WÍP recornmendatżons of IVUO
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Certificat Nr./CertWcaŤe No: 002/2025/RO
Partea a 2-aIPart 2

Medicamente de uz uman pentru investigaţie clinică / Human fnvestigational Medicinal Products
1. OPERÁŢII DE FABRICAŢIE l MANUFACTURJNG OPERA TÍONS

Produsesterile/Sterlkprođucts -

I.1.3 Certificarea seńei / Batch certzfication
Produse nesterile I Non-sterfle producźs
1.2.1. Produse nesterile (operaţii de procesare pentru urrnätoarele forme dozate) I Non-sterile products
r'processing operations for the following dosage forrns,)

1 .2.1.1. Capsule I Capsuĺes, hard shell
— antibiotice beta-lactamice penicilinice I beta-[actarn antibiotics penicillins
— antibiotice beta-lactamice cefalosporine I bcta-lactarn antibiotics cephalosporins
— antibiotice non beta-lactamice I iiotz bc(a-lactatn antibiotics

1.2.1.8. Alte forme solide dozate: comprimate fllmate, drajeuri / Other solid dosageforms:Jihn coated
tabkts, coated tablets

1.2.1.13. Comprimatel Tablets
- corticosteroizi /corticosteroids

1,2.2. Certificarea seriei,'Bcitch certification
1.5 AmbTR käging t 1.- j

1.5.1. Ambalare primară I Prirnarypackaging
1.5.1.1. Capsule I Capszdes, hard shell

— antibiotice beţa-Iactamice penicilinice I beta-(actam amibiotics penicillb;s
- anti bżotice beta-Iactamice cefalosporine / beta-lactarn antibioźics cephalosporins
— antibioţiçę non beta-lactamice I non beta-loctam antibżotics

1.5.1.8. Alte forme solide dozate: comprirnate fllmate, drajeuri I Oxher solid dosageforms:Jilrn coated
tablets, cocned rablets

L5.1i3. Comprimatel Tablets
- corticosteroizi I corticosteroids

1.5.2 Ambalare secundară I Secondan' packaging
1.6 Teste pentru controlul calităţii / QyaIj(y controltesting

1.6.3. Fizico-chimice I C'hernicalĺphvsical

Orice restricţii sau obsen'aţii care să clańflce domeniul acestui ccgificat /Any restricuăons or clarżĄing renzorks related to the scope of this
certijicatc: in cldiriIe P1, P2 şi P4 se efectuează operaţii de fabricaţie totalä pentru medicamcntcle de uz uman pentru investigaţie clinică đin
portofoliul propriu, destinate sţudiilor dc bioechivnlenţă; se efectuează opcraţii de fabńcaţie parţială (ambalare secundarWetichetare, certiflcarea
serivi) pentw medicamente de uz uman pentru investigaţie clinică — produse stcrile (picături oflalmice, soluţii injectabile, soluţii perfuzabile) şi
produse nesteńle, confom contractelor incheiatc cu solicitanţii, pentru produsele incluse in Anexa nr. 8 a Autorizaţiei de fabricaţie. Acest
certir,cat este va!abil panň in Septcmbrie 2027.1 total ;nanufacturing operations are corried out.in Buildings P1, P2 nnd P4 for hurnan
im'estigational rnedżcinaż produclsfrom their own portfolio, ĺníendedfor bioeqzsivalence stadżes; partial ‚narnifacturing operations (secondo,y
pnckagin$abelling, batch cerl ťflcation,) are performed for human investígotional ‚nedicine products — sterile products (eye drops, injecuibk
sohŕtions, sohątions for injiisfons,) nnd non.sterde products, according to contracts signed wilh applicants, for the products induded in Annex no.S
ofA íwmfactzsring Ái,thorization. This GMP certiJkate is valid up to Septembur 2027.

13/01/2025 Numele, titlul şi semnătura persoaiiei autorizate din
Agenţia Naţională a Medicamenlului şi a Dispozitivelor Medicale din România

• Narne and siature ofthe authorisedperson ofthe ATational Agencyfor
Medicines and Medical Devices ofRomania
Tel.: 0040 21 ą17 1t02 Fax; 0040 21 316349?
Elcna Valeri/BJ5QDEALA, VICEPREŞEDINTE

Semnătura: -7

N: versiunea in Iimba engleză este vcrsiunea de referinţă.


