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AUTORIZATIE DE FABRICATIE

1. Numéirul Autorizatiei: 9F
2. Numele definéitorului autorizatiei: BIOFARM SA

3. Adresa locului de fabricatie:
- Str. Logofiitul T#utu, nr.99, Sectorul 3, Bucuregti, cod pogtal 031212
- Drumul Gura Badicului, nr.202-232, Sectorul 3, Bucuresti, cod postal 032613

4. Adresa tnregistrati legal a dejinitorului autorizatiei: Str. Logofitul T#utu nr.99, sector 3, cod
031212, Bucuregti

3. Domeniul acoperit de autorizafie anexa nr.la, anexa nr.lb, anexa nr.2a si anexa nr.2b
§i formele dozate? la autorizatia de fabricatie

6. Bazele legale ale autoriziirii: Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul stnitiii,
republicath, Titlul XVIII, Medicamentul §i Ordinul nr.1295/2015 privind autorizarea de fabricatie
a produc#torilor, importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie
clinick i a unititilor de control independente si privind acordarea certificatutui de bun practic
de fabricatie

7. Numele persoanei responsabile a Agentiei Nationale a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale din Roménia (autoritatea competents din Roménia care acordd autorizatia de fabricatie):
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8. Semniitura; |
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9. Data: 26.01.2024 00

10. Anexe atagate: - anexa nr.la si anexa nr.1b;
- anexa nr.2a §i anexa nr.2b;
- anexa nr.3;
- anexa nr.4
- anexa nr.5;
- anexa nr.6;
- anexa nr.7a §i anexa nr.7b;
- anexa nr.8.

1 Agentia Nationals a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia este responssbila de stabilirea concordante] dintre
sutorizatie 5i solicitarea producttorului [art. 757 alin. (3) din titlul XVII - Modicamentul al Legli nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sentégi, republicati,}
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