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AUTORIZATIE DE FABRICATIE

1. Numérul Autorizatiei: 761
2. Numele detindtorului autorizatiei: PRISUM HEALTHCARE S.R.L.

3. Adresa locului de import: Strada Oxigenului, nr.2A, Hala C2, Sat Cilddraru, Comuna Cernica,
Judet Ilfov, cod pogtal 077035

4. Adresa inregistratd legal a detindtorului autorizatiei: Strada Gen. Gheorghe Manu, nr.17, Biroul
nr.1, Sectorul 1, Bucuresti, cod postal 010442

5. Domeniul acoperit de autorizatie anexanr. 1
si formele dozate" la autorizatia de fabricatie

6. Bazele legale ale autorizarii: Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinititii,
republicatd, Titlul XVIII, Medicamentul si Ordinul nr. 1295/2015 privind autorizarea de fabricatie
a producdtorilor, importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie

clinica si a unitafilor de control independente si privind acordarea certificatului de buni practici
de fabricatie

7. Numele persoanei responsabile a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia (autoritatea competenta din Roménia care acordi autorizatia de fabricatie):

Elena Valeria/BRODEALA, VICEPRESEDINTE

]
',
v

8. Semnatura; LS,

9. Data: 27.03.2026

10. Anexe atasate: - anexa nr.1;
- anexa nr.4;
- anexa nr.5;
- anexa nr.7;
- anexa nr.8.

" Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Rom4nia este responsabild de stabilirea concordantei dintre autorizatie §i
solicitarea producétorului [art. 757 alin. (3) din titlul XVIII - Medicamentul al Legii nr. 95/2006 privind reforma tn domeniul s&natatii, republicat.]
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ANEXA Nr. |

la autorizatia de fabricatie 761

DOMENIUL ACOPERIT DE AUTORIZATIE
Numele si adresa locului: PRISUM HEALTHCARE S.R.L., Strada Oxigenului, nr.2A, Hala C2,
Sat Céldéraru, Comuna Cernica, Judet Ilfov, cod postal 077035

X Medicamente de uz uman

OPERATII AUTORIZATE
[] Operatii de fabricatie (conform Pirtii 1)
(X] Import de medicamente (conform Partii 2)

Partea a 2-a IMPORTUL MEDICAMENTELOR

23 Alt@q@ﬁv‘ﬁftﬁtﬁde’lm _prh(ome altii chﬂfate dei nnp_, t relev
Wwnr @y v 8

2 3.1 Locul ﬁzw al importului
2.3.4 Altele: eliberare spre vanzare a seriilor de medicamente importate

1—_—pt -,41 -.-

Orice restrictii sau observatii care sa clarifice domeniul acestor operatii de import:

- testarea seriilor medicamentelor de uz uman importate se efectueazi in Germania (pentru

produse CSL Behring GmbH, Germania), Elvetia (pentru produse CSL Behring GmbH,
Germania)

- certificarea seriilor medicamentelor de uz uman importate se efectueazd in Germania (pentru
produse CSL Behring GmbH, Germania)

Numele si/functia persoanei responsabile: Elena Valeria BRODEALA, VICEPRESEDINTE

Semnitura: e Stampila si data: 27.03.2026
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ANEXA Nr. 4

la autorizatia de fabricatie 761

Adresele laboratoarelor pe bazi de contract:

- CSL BEHRING AG, Wankdorfstrasse 10, 3014 Berna, Elvetia
-  CSL BEHRING GmbH, Emil-von-Behring-Strasse 7§, 35041 Marburg, Germania

Numele gi/functia persoanei responsabile: Elena Valeria BRODEALA, VICEPRESEDINTE
/

Semnatura: [V Stampila si data: 27.03.2026
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ANEXA Nr. 5
la autorizatia de fabricatie 761

Numele persoanei calificate: Farm. Antonina Vigoiu

Numele si filnctia persoanei responsabile: Elena Valeria BRODEALA, VICEPKESEDINTE
Q/ x . - et

Semnitura; Stampila si data 27032026
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ANEXA Ny, 7
la autorizatia de fabricatie 761

Data inspectiei pe baza cireia s-a acordat autorizatia: 22.01.2026

Domeniul acoperit de ultima inspectie:

import medicamente de uz uman din Elvetia

Nurmele g functia persoanei responsabile: Elena Valeria BRODEALA,"VI@EPRESEDNI‘E

Semnitura: =11 Starnpiiaﬁsi data: 27.03.2026
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ANEXA Nr.8

la autorizatia de fabricatie 761

Medicamente autorizate pentru a fi importate (in acord cu art.756 si 757 din Titlul XVIII -
Medicamentul al Legii nr.95/2006 privind reforma in domeniul sénatitii, republicat):

Detiniitor de punere pe piati CSL Behring GmbH, Germania

ALBUREX 50 g/, solutie perfuzabila

ALBUREX 200 g/l, solutie perfuzabili

HIZENTRA 200 mg/ml, solutie injectabila subcutanati

HIZENTRA 200 mg/ml, solutie injectabild subcutanati in seringd preumpluti
PRIVIGEN 100 mg/ml, solutie perfuzabild

RHOPHYLAC 300 micrograme/2 ml, solutie injectabild in seringd preumpluta

I/

Numele si j unctia persoanei responsabile: Elena Valeria BRODEALA, VICEPRESEDINTE
Semnitura:

Stampila si data: 27.03.2026
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