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AUTORIZATIE DE FABRICATIE 1.2

1. Numarul autorizatiei RO 04

2. Numele detinatorului autorizatiei

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

3. Adresa locului de fabricatie:

Calea Giulesti nr. 333, sector 6, Bucuresti

4. Adresa inregistrata legal a detinatorului autorizatiei

Calea Giulesti nr. 333, sector 6, Bucuresti

5. Domeniul acoperit de autorizatie si formele dozate? : Anexa nr. 1

6. Bazele legale ale autorizarii:

Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie
2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE

7. Numele persoanei responsabile din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor (autoritatea competenta din Romania care acorda autorizatia
de fabricatie pentru produse medicinale veterinare):

Director al Directiei Coordonare Laboratoare si Produse Medicinale Veterinare

Dr. Nicoleta DAVILA

8. Semnatura

9. Data: 07.04.2022

10. Anexe atasate:

Anexa nr.1

Anexa nr.5 (numele persoanei calificate);

Anexa nr.6 (numele persoanelor responsabile);

Anexa nr.7 (data inspectiei pe baza careia s-a acordat autorizatia, domeniul acoperit de
ultima inspectie);

Anexa nr. 8 (produsele autorizate pentru a fi fabricate)?

" Autorizatia la care se face referire in art. 88 alin. (1) din Regulamentul (UE) 2019/6

) Ghidul privind interpretarea acestui format este disponibil in baza de date Eudra GMDP

3 Autoritatea Nationald Sanitard Veterinard si pentru Siguranta Alimentelor este responsabild de stabilirea
concordantei dintre autorizatie si solicitarea producatorului (art. 90 din Regulamentul (UE) 2019/6)

Pagina 1 din 8

Bucuregti, Piata Presei Libere nr. 1, Corp D1, Sector 1,
Cod Postal 013701, Telefon: 0372184977, Fax: 0372184993 ! v
E-mail: office@ansvsa.ro, Web: www.ansvsa.ro Ew%




AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

DOMENIUL ACOPERIT DE AUTORIZATIE
Numele si adresa unitatii de fabricatie: PASTEUR FILIALA FILIP
Calea Giulesti nr. 333, sector 6, Bucuresti

Wiy,
\\fr}f’,\ik\\‘“\ 4

<] PRODUSE MEDICINALE VETERINARE
OPERATII AUTORIZATE
<] Operatii de fabricatie (conform Partii 1)

Partea 1 - OPERATII DE FABRICATIE

1.1. | Produse sterile

1.1.1. Preparate aseptic (operatii de procesare pentru urmdtoarele forme dozate)
1.1.1.2. Liofilizate
1.1.1.4. Lichide volume mici

1.1.3 Certificarea seriei

1.3. | Produse medicinale biologice

1.3.1. Produse medicinale biologice (lista tipurilor de produse)
1.3.1.2. Produse imunologice
1.3.1.8. Alte produse medicinale biologice - preparate (reagenti) pentru
diagnostic in vivo
1.3.2. Certificarea seriei (lista tipurilor de produse)
1.3.2.2. Produse imunologice
1.3.2.8. Alte produse medicinale biologice - preparate (reagenti) pentru
diagnostic in vivo
1.5. | Ambalare

1.5.2. Ambalare secundard
1.6. | Teste pentru controlul calitatii

1.6.1 Microbiologice: sterilitate

1.6.2 Microbiologice: fara testul de sterilitate
1.6.3 Fizico-chimice

1.6.4 Biologice

Orice restrictii sau observatii care sa clarifice domeniul acestor operatii de fabricatie:
Prezenta autorizatie de fabricatie este valabila pana la data de 22.02.2024

Numele persoanei responsabile din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor (autoritatea competenta din Romania care acorda autorizatia
de fabricatie pentru produse medicinale veterinare):

Director al Directiei Co rdonare Laboratoare si Produse Medicinale Veterinare

Dr. Nicoleta DAVILA

Semnatura:

Data: 07.04.2022
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
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Numele si adresa unitatii de fabricatie:

-

\..._;_—-»'-‘
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Calea Giulesti nr. 333, sector 6, Bucuresti

Numele persoanelor calificate:
Dr. Gabriel CHIRIAC - Director productie

Farm. Mihaela GROZEA - Manager asigurarea calitatii

Numele persoanei responsabile din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor (autoritatea competenta din Romania care acorda autorizatia
de fabricatie pentru produse medicinale veterinare):

Director al Directiei Coordonare Laboratoare si Produse Medicinale Veterinare
Dr. Nicoleta DAVILA

Semnatura: %2

Data: 07.04.2022
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SIPENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

ANEXA Nr. 6 la autorizatia d

Numele si adresa unitatii de fabricatie:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Calea Giulesti nr. 333, sector 6, Bucuresti

Numele persoanei responsabile cu activitatea de control al calitatii:

Dr. Eduard Marius CAPLAN - Director Asigurarea Calitatii

Numele persoanei responsabile cu activitatea de productie:

Dr. Gabriel CHIRIAC - Director productie

Numele persoanei responsabile din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor(autoritatea competenta din Romania care acorda autorizatia
de fabricatie pentru produse medicinale veterinare):

Director al Directiei Coordonare Laboratoare si Produse Medicinale Veterinare
Dr. Nicoleta DAVILA

Semnatura %ﬂé

Data: 07.04.2022
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
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ANEXA Nr. 7 la autorizatia/d¢ fabri¢atie nr RO 04/2022

Numele si adresa unitatii de fabricatie:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Calea Giulesti nr. 333, sector 6, Bucuresti

Data inspectiei pe baza careia s-a acordat autorizatia: (ziua/luna/anul)
17-22.02.2022

Domeniul acoperit de ultima inspectie:

Evaluare generald pentru certificarea privind buna practicd de fabricatie, punct de
lucru Bucuresti, Calea Giulesti nr. 333, sector 6, Bucuresti, pentru fabricatia
produselor medicinale veterinare:

- sterile preparate aseptic: liofilizate si lichide volume mici;

- biologice (imunologice si reagenti - tuberculine);

- ambalare secundara;

- teste fizico-chimice, microbiologice (sterilitate si fara testul de sterilitate) si

biologice.

Numele persoanei responsabile din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor(autoritatea competentd din Romania care acorda autorizatia
de fabricatie pentru produse medicinale veterinare):

Director al Directiei Coordonare Laboratoare si Produse Medicinale Veterinare
Dr. Nicoleta DAVILA

Semnatura %ﬂé

Data: 07.04.2022
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

/ \‘\Ll tm, ‘,\4
ANEXA Nr. 8 la autorizatia de’ fabncaff‘é;a ROV/2022
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Numele si adresa unitatii de fabricatie: PRIk nml\\y
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A. N ITE u\a\m\ P

Calea Giulesti nr. 333, sector 6, Bucuresti \\‘"_* o

Produsele medicinale veterinare autorizate pentru a fi fabricate/importate ( in acord cu
art. 89 si 90 din Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din
11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei
2001/82/CE):

Produse medicinale veterinare imunologice

AGAVAC, vaccin contra agalaxiei contagioase la oi si capre/materiale de start utilizate la
fabricatia acestui produs medicinal veterinar.

ANTRAVAC, vaccin contra antraxului la ovine, caprine, bovine, cabaline/materiale de start
utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar.

EMFIVAC, vaccin contra carbunelui emfizematos la rumegatoare/materiale de start
utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar.

LEPTOVAC, vaccin contra leptospirozei la bovine, cabaline, ovine, caprine si porcine/
materiale de start utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar.

MAMIVAC, vaccin contra mamitei gangrenocase a oilor/materiale de start utilizate la
fabricatia acestui produs medicinal veterinar.

ROMPERVAC A+C, vaccin contra anaerobiozelor la porcine/materiale de start utilizate la
fabricatia acestui produs medicinal veterinar.

ROMPERVAC 4+, vaccin inactivat contra clostridiozelor bovinelor, ovinelor si caprinelor/
materiale de start utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar.

TESER, ser antitetanic/materiale de start utilizate la fabricatia acestui produs medicinal
veterinar.

COLIVAC, vaccin contra colibacilozei la porcine/materiale de start utilizate la fabricatia
acestui produs medicinal veterinar.

PNEUMOSUIVAC, vaccin contra pleuropneumoniei infectioase a porcului/materiale de start
utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar.

RUVAC, vaccin contra rujetului la porcine/materiale de start utilizate la fabricatia acestui
produs medicinal veterinar.

PESTIVAC, vaccin contra pestei porcine clasice/materiale de start utilizate la fabricatia
acestui produs medicinal veterinar.
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

AUVAC, vaccin contra bolii Aujeszky la porcine/materiale de /$ftart utit
acestui produs medicinal veterinar. ( =

PESTIVAC M, vaccin viu contra pestei porcine clasié

2 g
7 lang m{st{ep
vaccinale/materiale de start utilizate la fabricatia acestui produs\m

edicinal vet,
\\ ETERIAD TR
BIAVAC, vaccin contra bursitei infectioase aviare/materiale de start utilizate la fabricatia
acestui produs medicinal veterinar.

NEDEVAC, vaccin inactivat contra bolii de Newcastle la paséri/materiale de start utilizate
la fabricatia acestui produs medicinal veterinar.

NEWVAC LA SOTA, vaccin viu contra bolii de Newcastle la pasari/materiale de start
utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar.

ND-SINCOVAC, vaccin bivalent contra bolii de Newcastle si sindromului ciderii ouatului la
pasari/materiale de start utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar.

NEWVAC LS 79, vaccin viu contra bolii de Newcastle la paséri/materiale de start utilizate
la fabricatia acestui produs medicinal veterinar.

LARINGOVAC, vaccin contra laringotraheitei infectioase aviare/materiale de start utilizate
la fabricatia acestui produs medicinal veterinar.

DI-COL, vaccin viu contra variolei aviare/materiale de start utilizate la fabricatia acestui
produs medicinal veterinar.

DI-GAL, vaccin contra variolei aviare/materiale de start utilizate la fabricatia acestui
produs medicinal veterinar.

BRONVAC, vaccin contra bronsitei infectioase aviare/materiale de start utilizate la
fabricatia acestui produs medicinal veterinar.

ND-SINCO-BRONVAC, vaccin inactivat contra bolii de Newcastle, sindromului caderii
ouatului si bronsitei infectioase aviare/materiale de start utilizate la fabricatia acestui
produs medicinal veterinar.

SINCOVAC, vaccin inactivat contra sindromului caderii ouatului la gaini/materiale de start
utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar.

BELGA-POX, vaccin viu atenuat, liofilizat, contra variolei la porumbei, flacon x 3, 6, 10 ml
(10, 25, 50, 100 doze)/materiale de start utilizate la fabricatia acestui produs medicinal
veterinar.

COLUMBOVAC, vaccin inactivat contra paramyxovirozei, produsa de virusul bolii de
Newcastle, tulpina-La Sota, pentru-imunizarea porumbeilor/ suspensie-injectabild/ flacon
x 3 ml, 6 ml, 10 ml, 20 ml/materiale de start la fabricatia acestui produs medicinal
veterinar.

BELGAVAC, vaccin inactivat contra paramyxovirozei, produsa de virusul bolii de Newcastle,
tulpina La Sota, pentru imunizarea porumbeilor/ suspensie injectabila/ flacon x 3 ml, 6 ml,
10 ml, 20 ml/materiale de start utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar.
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

Alte produse medicinale veterinare biologice - preparate (re
in vivo:

TUBERCULINA B, produs imunologic utilizat pentru /gn'gat)i b Al al

tuberculozei/materiale de start utilizate la fabricatia acestui pro '&;;péd cinal vetefinar.
S

TUBERCULINA A, produs imunologic utilizat pentru diagnosticat alergic  al

tuberculozei/materiale de start utilizate la fabricatia acestui produs medicinal veterinar.

Numele persoanei responsabile din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor (autoritatea competenta din Roméania care acorda autorizatia
de fabricatie pentru produse medicinale veterinare):

Director al Directiei Coordonare Laboratoare si Produse Medicinale Veterinare
Dr. Nicoleta DAVILA

Semnatura;:
& e

Data: 07.04.2022

'Semnatura, data si detaliile de contact trebuie sa apara pe fiecare pagini a certificatului.
"The signature, date and contact details should appear on each page of the certificate.
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