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Fax: +4021-316.34.97
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AUTORIZATIE DE FABRICATIE

I. Numirul Autorizatiei: 9F
2. Numele detinitorului autorizatiei: BIOFARM SA

3. Adresa locului de fabricagie:
- Str, Logofitul Tautu, 6r.99, Sectorul 3, Bucuresti, cod pogtal 031212
- Drumul Gura Bidicului, nr.202-232, Sectorul 3, Bucuresti, cod postal 032613

4. Adresa fnregistrati legal a detindtorului autorizatiei: Str, Logofiitul Tautu nr.99, sector 3,
cod 031212, Bucuresti

5. Domeniul acoperit de autorizatie anexa nr. 1a ginr.1b
la autorizatia de fabricatie
si formele dozate!)

6. Bazele legale ale autorizirii: Legea nr, 85/2006 privind reforma in domeniul sinitii,
republicatd, Titlul XVIII, Medicamentu] st Ordinul or. 1295/2015 privind autorizarea de
fabricatie a producitorilor, importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru
investigatie clinich si a unitétilor de control independente si privind acordarea certificatubui
de bund practica de fabricatie

7. Numele persoanei responsabile a Agentiei Nationale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale din Roménia (autoritatea competent? din Roménia care acords
autorizatia de fabricatie):

Roxana Stefﬁmﬁa STROE, PRESEDINTE

8. Semnitmg%( :
jjwe

9. Data: 08.0¢7.2021

10. Anexe atagate: - anexanr.1z sinr.lb;
- anexanr.5;
- anexa nr.6;
- anexa nr.7a si 7b;
- anexanr.§,

D Agentia Nationalg a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia este responsabila de stabilirea
concordantei dintre autorizetic §1 solicitarea producatoruui [art. 757 alin. (3) din titlul XVIII - Medicamentul al Legii nr.
95/2006 privind reforma in domeniul singtafii, republicatd.]
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ANEXA Nr. 1
la autorizatia de fabricatic 9F

DOMENIUL ACOPERIT DE AUTORIZATIE
Numele si adresa locului: BIOFARM SA, Str. Logofitul Tautu, nr.99, Sectorul 3,
Bucuresti, cod pogtal 031212

| X] Medicamente de uz uman
OPERATII AUTORIZATE
Operatii de fabricatie (conform Partii 1)
[ ] Import de medicamente (conform Piiri 2}
Partea 1 OPERATII DE FABRICATIE
1.2 [Produse nesterile L = : 4 L
1.2.1. Produse nesterile (operatii de procesare pentru urmdtoarele forme dozate)

1.2,1.2, Capsule moi

1.2.1.5. Lichide pentru uz extern

1.2.1.6. Lichide pentru uz intern

1.2.1.8, Alte forme solide dozate: drajeuri, comprimate filmate

1.2.1.13. Comprimate
' 1.2.2 Certificarea seriei

14 | Alte prodnse'snu actiﬁ?ﬁfi de fabi‘icaﬁe
1.4.1. Fabricatie:

1.4.1.1. Produse din plante
L5 Amv_b‘_a'lare

WS

1.5.1 Ambalare primard
1.5.1.2. Capsule moi
1.5.1.5. Lichide pentru uz extern
1.5.1.6. Lichide pentru uz intern
1.5.1.8. Alte forme solide dozate: drajeuri, comprimate filmate
1.5.1.13. Comprimate

1.5.2 Ambalare secundari
1.6 |Teste pentru controlul calititii

1.6.2 Microbiologice: fira testul de sterilitate
1.6.3 Fizico-chimice

Orice restrictii sau observatii care sa clarifice domeniul acestor operatii de
fabricatie: depozitarea materiilor prime, materialelor de ambalare si a produselor finite se
face In spatiul din Drumul Gura Badicului nr. 202-232, sector 3, Bucuresti.

Numele §i funejia persoanei responsabile: Roxana Stefania STROE, PRESEDINTE

Data: 08.07.2021
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ANEXA Nr. 16

g autorizatia de Jabricatie 9F
DOMENIUL ACOPERIT DE AUTORIZATIE

Numele si adresa locului: BIOFARM SA, Drumul Gura Béadicului, nr,202-232, Sectorul 3,

Bucuresti, cod pogtal 032613

‘IXI Medicamente de uz uman _

OPERATII AUTORIZATE

[X] Operatii de fabricatie (conform Partii 1)
] Import de medicamente (conform Piriii 2}

Partea 1 QPERATII DE FABRICATIE
’1.2 "Produse nesterile ;-

1 1.2.1. Produse nesterile (operapx de | procesdre pentru urmditoarele forme dozate)
1.2.1.2. Capsule moi

1.2.1.8. Alte forme solide dozate: drajeuri, comprimate filmate

1.2.1.13. Comprimate

14 |Alte produse san achvxtﬁ!:’i de fabrlcatle
741, Fabrzcape s

1.5 Ambalare

! I 5 I Ambalare primard
1.5.1.2. Capsule moi
1.5.1.8. Alte forme solide dozate: drajeuri, comprimate filmate
1.5.1.13. Comprimate

1.5.2 Ambalare secundard

1.6 | Teste pentrn controlul calitdtii
1.6.2 Microbiologice; fiird testul de sterilitate

L 11.6.3 Fizico-chimice

Orice restrictii sau observafii care si clarifice domeniul acestor operatii de
fabricatie: depozitarea materiilor prime, materialelor de ambalare si a produselor finite se
face in spafiul din Drumul Gura Béadicului nr. 202-232, sector 3, Bucuregti: certificarea
seriilor se realizeazi in locul de fabricatie din Str. Logofitul THutu, nr.99, sector 3, cod
031212, Bucuresti; depozitarea materiilor prime, materialelor de ambalare §i a produselor
finite din Str. Logofiitul Tautu, nr.99, Sectorul 3, Bucuresti, cod postal 031212 se face in
spatiul din Drumul Gura Badicului nr. 202-232, sector 3, Bucuresti.

Numele 3i funcha persoanel responsabile: Roxana Stefania STROE, PRESEDINTE
Semnﬁtum F : Data: 08.07.2021
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ANEXANr. 5

la autorizatia de fabricatie 9F

Numele persoanelor calificate: Biolog Adriana Gibson
Farm. Citalin-Iulian Ténase
Farm. Gherghescu Marcela
Ing. Chim. Rodica Dana Costag

Numele i functia persoanei responsabile: Ioana TENE, p.PRESEDINTE

Semnitura: Data: 27.01.2022
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ANEXANr. 6
la autgrizatia de fabricgjie 9F

Numele persoanei responsabile cu activitatea de control al calititii:
Biolog Adriana Gibson

Numele persoanei responsabile cu activitatea de productie:
Farm. Illm.caudra_a. Mana Petrescu (Loc de fabricatie: Str.Logofitul, Tautu nr 99)
;I;gz.)chmust Cristina Dutulescu (Loc de fabricatie: Str Drumul Gura Bédicului, ar. 202-

Numele si ﬁmp!i_a persoanei responsabile: Roxana Stefania STROE, PRESEDINTE

Semnsitury; Data: 08.07.2021
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ANEXA Nr. 7a
la autorizayia de fabricatie 9F

Data inspectiei pe baza céreia s-a acordat autorizagia: 24-28.02.2020

Domeniul acoperit de ultima inspectie:

fabricatie medicamente de uz uman: produse nesterile — capsule moi
fabricatie medicamente de uz uman: produse nesterile — lichide pentru uz extern

(solutii)
fabricatie medicamente de uz uman: produse nesterile — lichide pentru uz intern
(soluiii, siropuri, suspensii)

fabricatie medicamente de uz uman: produse nesterile — comprimate

fabricatie medicamente de uz uman: produse nesterile — alte forme solide dozate
- comprimate filmate, drajeuri

fabricatie medicamente de uz uman — produse din plante

Numele si functia persoanei responsabile: Roxana $tefania STROE, PRESEDINTE

Semnituppy Data: 08.07.2021
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ANEXA Nr. 7b
lo autorizaria de labricatic 9F

Data inspectiei pe baza ciireia s-a acordat autorizatia: 08 - 09.06.2021

Domeniul acoperit de ultima inspectie:

fabricatie medicamente de uz uman: produse nesterile — capsule moi
fabricafie medicamente de uz uman: produse nesterile — comprimate

fabricatie medicamente de uz uman: produse nesterile — alte forme solide dozate
- comprimate filmate, drajeuri

fabricafie medicamente de uz uman — produse din plante

Numeie si functia persoanei responsabile: Roxana Stefania STROE, PRESEDINTE

Data: 08.07.2021
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ANEXA Nr.8
la autorizatia de fabricatie 9F

Medicamente autorizate pentru a fi fabricate (in acord cu art. 756 i 757 din titlul XVIII —
Medicamentul al Legii nr. 95 /2006 privind reforma in domeniul sanéti{li, republicati).

Defindtor de autorizatie de punere pe piaté BIOFARM SA, in Romiinia

Produse nesterile (comprimate, comprimate filmate, drajeuri, capsule moi)

ACID ACETILSALICILIC BIOFARM 500 mg, comprimate
ANTISPASMIN 40mg, comprimate

ANTISPASMIN FORTE 80mg, comprimate
ANGHIROL® 3,25mg, comprimate

BIOFEN EXTRA 400 mg/325 mg, comprimate filmate
BIOFLU®, capsule moi

BIOFLU® PLUS, capsule moi

BROCRIPTIN®, drajeuri, 2,5 mg

COLBUTIN 100 mg, comprimate filmate

COLCHICINA BIOFARM 1 ing, comprimate
COLEBIL®, drajeuri

DEVARILEX 450 mg/50 mg, comprimate filmate
GINKGO BILOBA BIOFARM 40 mg, comprimate filmate
GINKGO BILOBA BIOFARM 80 mg, comprimate filmate
LOPEMIDOL 2mg, comprimate

MAGNEBENE 470mg/5mg, drajeuri

NONFLATIN 80 mg, capsule moi

PANZCEBIL®, drajeuri gastrorezistente

PROTECARDIN 75mg, comprimate gastrorezistente
SILIMARINA BIOFARM, comprimate

SILIMARINA BIOFARM 150mg, comprimate
TRIFERMENT® 275mg, comprimate gastrorezistente
TRIFERMENT® 325mg, comprimate gastrorezistente
VERMIGAL NOVO 200mg, comprimate filmate
VINCAMINA 10 mg, drajeuri

VITAMINA A FORTE BIOFARM 50000 UI, capsule moi
VITAMINA E, capsule moi, 100mg

Produse nesterile (lichide uz intern, lichide vz extern)

AMBROXOL BIOFARM 15mg/5ml, sirop

ASORIAN® 0,415mg/ml +103,800mg/ml, solutie cutanat’
BIOFLU EXPECTORANT 100 mg+30 mg/5ml, sirop
BIOFLU® JUNIOR, sirop

BIOFLU PLUS® JUNIOR, sirop

BIOFLU BABY 120mg/5ml, sirop

BIOFLU NAZAL 2,5mg/ml, picituri nazale, solutie
BIOFLU NAZAL Smg/ml, spray nazal, solutie
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ANEXA Nr.8 (continuare)
la qutorizatia de fabricatie 9F

BIXTONIM XYLO® AROMA 1mg/ml, spray nazal, solujie
BIXTONIM, picéturi nazale, solufie

BIXTONIM XYLO® 0,5mg/ml, picituri nazale, solutie
BIXTONIM XYLO® 0,5mg/ml, spray nazal, solutie
BIXTONIM XYLO® Img/ml, spray nazal, solutie
BIXTONIM XYLO® 1mg/ml, picituri nazale, solutie
CLOROCALCIN® 133,6mg/ml, picéturi orale, solutie
CLOTRIMAZOL BIOFARM 10,87 mg/ml, solutie cutanata
DENTOCALMIN®, solutie dentar

FERGLUROM 50mg/5ml, sirop

FERGLUROM 50mg/ml, picituri orale, soluie
LOPEMIDOL, solutie oral, 1mg/5mi

LORATADINA BIOFARM 5mg/5ml, sirop

OTILERIN 47,2mg/11,8 mg/ml, picaturi auriculare, solutie
METOCLOPRAMID BIOFARM 1mg/5ml, sirop
ROFEDEX® 15 mg/5ml sirop

ROMERGAN® 5mg/5ml, sirop

SIROP PATLAGINA, sirop

SOLUTIE AURICULARA CU CLORAMFENICOL $I FLUOCINCOLON, picituri
auriculare, solutie

TRECID 100mg/5ml, sirop

VERMIGAL NOVO® 400mg/10ml, suspensie orala
VITAMINA A BIOFARM 20mg/ml, picéturi orale, solutie
VITAMINA D3 BIOFARM 18000UL/ml, picéturi orale, solutie

Detindtor de autorizafie de punere pe piati ,,Gydymas”, Lituania in alte state (Federafia
Rusa, Uzbekistan)

CORMENTHOL, capsule sublinguale, 100 mg (pentru piata din Federatia Rus#)
CorMenthol, capsule moi (pentru piata din Uzbekistan)

Detindtor de autorizatie de punere pe piatié SIA Ingen Pharma, Letonia in Lituania
EUCAMIDIN 1mg/ml, spray nazal, solutie

Detindtor de Autorizatie de Punere pe Piati BIOFARM SA in alte state (Lituania)

FLUSIMEX, capsule moi
FLUSIMEX NT, capsule moi
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ANEXA Nr.8 (continuare)
la autorizatia de fabricatie 9F

Detinditor de Autorizafie de Punere pe Piati BIOFARM SA tn alte state (Armenia)

COLCHICINA 1mg, comprimate
ROMAZULAN, solutie orald/cutanati

Detindtor de Autorizafie de Punere pe Piaji BIOFARM SA in aite state (Azerbaijan,
Kirgystan)

BENAZOL (Albendazol 400mg/10ml), suspensie orali

Detindgtor de Autorizatie de Punere pe Piati BIOFARM SA in alte state (Georgia)

COLCHICINA 1mg, comprimate
HELMIZOL (Albendazol 400mg/10ml), suspensie orald

Detindtor de Autorizatie de Punere pe Piati BIOFARM SA in alte siate (Federatia
Rusd)

ROMAZULAN, solutie orald/cutanati

Definditor de Autorizatie de Punere pe Piati BIOFARM SA in alte state (Republica
Moldova)

AMBROXOL BIOFARM 15mg/5ml, sirop

BIOFLU capsule moi 250 mg/ 30 mg / 10 mg

BIOFLU PLUS, capsule moi

BIXTONIM XYLO®, picituri nazale, solutie 0,5mg/ml
BIXTONIM XYLO®, picituri nazale, solutie Img/ml
BIXTONIM XYLO®, spray nazal, solutie 0,5mg/ml
BIXTONIM XYLO®?, spray nazal, solutie 1mg/ml
BIXTONIM XYLO® AROMA 1mg/m], spray nazal, solutie
COLCHICINA BIOFARM, comprimate 1mg
HEPATOPROTECT 150mg, comprimate

PANZCEBIL drajeuri gastrorezistente

PROTECARDIN 75mg, comprimate gastrorezistente
ROMAZULAN, solufie orald/cutanati

SILIMARINA BIOFARM comprimate 35mg

SIROP PATLAGINA, sirop

TRIFERMENT® 275mg, comprimate gastrorezistente
TRIFERMENT® FORTE 325 mg, comprimate gastrorezistente
VERMIGAL NOVO® 400mg/10ml, suspensie orald
VITAMINA D3 BIOFARM 18000UY/ml, pic#turi orale solutie
VITAMINA E, capsule moi, 100mg
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ANEXA Nr.8 (continuare)

la autorizatia de fabricatie 9F

Definditor de autorizatie de punere pe piatid Deita Medical Promotions AG, Elvetia in
Ucraina

MULTIGRIP NASAL, nasal drops, 0,05% solution
MULTIGRIP NASAL, nasal drops, 0,1% solution
MULTIGRIP NASAL, nasal spray, 0,05% solution
MULTIGRIP NASAL, nasal spray, 0,1% solution
MULTIGRIP NASAL PHYTO, nasal spray, 0,1% solution

Produse inregistrate prin procedura de Exceptional Marketing Authorisation in Malta
BIXTONIM XYLO® 1 mg/ml, picituri

Defindtor de autorizatie de punere pe piatd BIOFARM SA in Kurdistan, Iraq (peniru
Medical Nadin, Kurdistan region, Iraq)

ANTISPASMIN 40mg, comprimate

BIXTONIM XYLO 0,5mg/ml, spray nazal, solutie
BIXTONIM XYLO 1mg/ml, spray nazal, solutie
ROFEDEX® 15 mg/5ml, sirop

VERMIGAL NOVO 400 mg/10ml, suspensie orald

Numele i functia persoanei responsabile: Ioana TENE, p.PRESEDINTE

Semnitura; Data: 27.01.2022
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