Bundesamt fir

Sicherheit im BASG / AGES MEA

< Institut Uberwachung
Gesundheitswesen Abteilung Gute Herstellungspraxis
BASG Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich

Betriebsbewilligung
Manufacturer's Authorisation

Geschdftszahl: INS-482434-100793679-17516915

1. Lizenznummer / Authorisation number
482434
2. Name des Bewilligungsinhabers / Name of authorisation holder
ABF Pharmaceutical Services GmbH
3. Name und Anschrift(en) der Betriebsstétte(n) / Name and Address(es) of manufacturing site(s)
ABF Pharmaceutical Services GmbH, Brunner StraBe 63/18-19, 1230 Wien
4, Eingetragene Anschrift des Bewilligungsinhabers (Rechtstrager) / Legally registered address of authorisation holder
Brunner StraBe 63/18-19, 1230 Wien
5. Umfang der Bewilligung sowie Darreichungsformen / Scope of authorisation and dosage forms

siehe Anlage 1 (Umfang der Bewilligung) und Anlage 2 (Umfang der Bewilligung fiir Priifpraparate) /
see Annex 1 (Scope of Authorisation) and Annex 2 (Scope of Authorisation for investigational medicina/ products)

6. Rechtsgrundlage der Bewilligung / Legal basis of authorisation
§ 65 AMG (Arzneimittelgesetz / Austrian Medicinal Product Act)
Datum der Inspektion / Dafe of inspectiorr. 01.06.2021 bis 02.06.2021

7. Name des/der verantwortlichen Bearbeiters/Bearbeiterin der zusténdigen Behtrde des Mitgliedstaates, der eine
Bewilligung erteilt / Mame of responsible officer of the competent authority of the member state granting the
manufacturing authorisation

siehe Amtssignatur am Ende des Dokumentes / see official signature right at the end of this document

8. / 9. Unterschrift / Signature [ Datum / Date
Flr das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen/ For the Federal Office for Safety in Health Care
siehe Amtssignatur am Ende des Dokumentes / see official signature right at the end of this document

10. Beigefiigte Anlagen / Annexes attached

[x] Anlage 1 (Umfang der Bewilligung) / Annex 1 (Scope of Authorisation)
[x] Anlage 2 (Umfang der Bewilligung fiir Priifpréparate) / Annex 2 (Scope of Authorisation for investigational medicinal

products)

[ ] Anlage 3 (Anschriften der Betriebsstatten beauftragter Hersteller) / Annex 3 (Addresses of Contract Manufacturing Site(s))

[ ] Anlage 4 (Anschriften beauftragter Priifbetriebe) / Annex 4 (Addresses of Contract Laboratories)

[ ] Anlage 5 (Name der Sachkundigen Person) / Annex 5 (Name of Qualified Person)

[ ] Anlage 6 (Name der Verantwortlichen Personen fiir Qualitatskontrolle/Herstellung) / Annex 6 (Name of Responsible Persons)
[x] Anlage 7 (Datum der Inspektion, auf deren Grundlage die Bewilligung erteilt wurde, Umfang der letzten Inspektion)/ Afnex

7 (Date of inspection on which authorisation was granted, scope of last inspection)
[ ] Anlage 8 {Liste der Produkte, auf die sich die Betriebs- und Einfuhrbewilligung erstreckt) / Annex & (Manufactured/imported

products authorised)

Die Bewilligung ist nur bei Vorlage aller Seiten giiltig. Die Echtheit des Formulars kann durch den Eintrag in der
Gemeinschaftsdatenbank oder durch die ausstellende Behorde bestétigt werden.

THis authorisation form is valid only when presented with all pages. The authenticity of this registration form may be
verified in the Union database or with the validating authorfty.
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Bundesamt fur

Sicherheit im BASG / AGES MEA

H Institut Uberwachung
Gesundheitswesen Abteilung Gute Herstellungspraxis
BASG Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich

Betriebsbewilligung
Manufacturer’s Authorisation
Geschéftszahl: INS-482434-100793679-17516915

ANLAGE 1: Umfang der Bewilligung / ANNEX 1: Scope of Authorisatiorm.
Name und Adresse der Betriebsstétte / Name and address of the site:

ABF Pharmaceutical Services GmbH, Brunner StraBe 63/18-19, 1230 Wien

Humanarzneimittel / Human Medicinal Products
Veterindrarzneimittel / Veterinary Medicinal Products

BEWILLIGTE TATIGKEITEN / AUTHORISED OPERATIONS
Herstellung/Kontrolle (gemaB Teil 1) / Manufacturing Operations (according to part 1)

Einfuhr von Arzneimitteln (gemaB Teil 2) / Importation of Medicinal Products (according to part 2)

Inverkehrbringen von Arzneimitteln / Distribution of Medicinal Products

Teil 1 — HERSTELLUNGSTATIGKEITEN / Part 1 — MANUFACTURING OPERATIONS

1.1 Sterile Produkte / Sterile products
1.1.3 Chargenfreigabe / Batch certification

1.2 Nichtsterile Produkte / Non-sterile products
1.2.2 Chargenfreigabe / Batch certification

1.3 Biologische Arzneimittel / Biological medicinal products
1.3.2 Chargenfreigabe (Liste der Produktarten) / Batch certification (list of product types)
1.3.2.1 Blutzubereitungen / Blood products
1.3.2.2 Immunologische Produkte / Immunological products
1.3.2.5 Biotechnologische Produkte / Biotechnological products

1.5 Abpacken / Packaging
1.5.1 Primarverpacken / Primary packing
1.5.1.1 Hartgelatinekapseln / Capsules, hard shell
1.5.1.2 Weichgelatinekapseln / Capsules, soft shelf
1.5.1.13 Tabletten / 7ablets

1,5.2 Sekundarverpacken / Secondary packing
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Bundesamt flr

Sicherheit im BASG / AGES MEA

: Institut Uberwachung
Gesund heitswesen Abteilung Gute Herstellungspraxis
B ASG Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich

Betriebsbewilligung
Manufacturer’s Authorisation
Geschiftszahl: INS-482434-100793679-17516915

" Teil 2 -~ EINFUHR VON ARZNEIMITTELN / Part 2 — IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS

2.2 Chargenfreigabe eingefiihrter Arzneimittel / Batch certification of imported medicinal

products
2.2.1 Sterile Produkte / Sterile Products

2.2.1.1 Aseptisch hergestellt / Aseptically prepared
2.2.1.2 im Endbehiltnis sterilisiert / Terminally sterilised

2.2.2 Nichtsterile Produkte / Non-sterife products

2.2.3 Biologische Arzneimittel / Biological medicinal products
2.2.3.1 Blutzubereitungen / Blood products
2.2.3.3 Somatische Zelltherapeutika / Ce// therapy products
2.2.3.5 Biotechnologische Produkte / Biotechnology products

2.3 Andere Einfuhrtitigkeiten / Other importation activities
2.3.1 Ort des tatséchlichen Imports / Site of physical importation

Mdgliche Einschrénkungen oder Erkldrungen bezliglich der vorliegenden Bewilligung / Any restrictions or
clarifying remarks related to the scope of this authorisation:

Keine / None
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Bundesamt fur

Sicherheit im BASG / AGES MEA

. Institut Uberwachung
Gesundheitswesen Abteilung Gute Herstellungspraxis
BASG Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich

Betriebsbewilligung
Manufacturer's Authorisation
Geschéftszahl: INS-482434-100793679-17516915

ANLAGE 2: Umfang der Bewilligung fiir Priifpraparate / ANNEX 2: Scope of Authorisation for
investigational medicinal products

Name und Adresse der Betriebsstétte / Name and address of the site:
ABF Pharmaceutical Services GmbH, Brunner StraBe 63/18-19, 1230 Wien

Priifpriparate zur klinischen Priifung / Human Investigational Medicinal Products
Phase I, Phase II, Phase III, Phase IV

BEWILLIGTE TATIGKEITEN / AUTHORISED OPERATIONS

Herstellung/Kontrolle (gemaB Teil 1) / Manufacturing Operations of Investigational Medicinal Products
(according to part 1)

Einfuhr von Klinischen Priifpraparaten (gemaB Teil 2) / Importation of Investigational Medicinal Products
(according to part 2)

Inverkehrbringen von Klinischen Priifpréparaten / Distribution of Investigational Medicinal Products

" Teill 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN / Part 1 — MANUFACTURING OPERATIONS

1.1 Sterile Produkte / Sterile products
1.1.3 Chargenfreigabe / Batch certification

1.2 Nichtsterile Produkte / Non-sterile products
1.2.2 Chargenfreigabe / Batch certification

1.3 Biologische Arzneimittel / Biological medicinal products
1.3.2 Chargenfreigabe (Liste der Produktarten) / Batch certification (list of product types)

1.3.2.1 Blutzubereitungen / Blood products
1.3.2.2 Immunologische Produkte / Immunological products
1.3.2.3 Somatische Zelltherapeutika / Cel/ therapy products
1.3.2.4 Gentransfer-Arzneimittel / Gene therapy products
1.3.2.5 Biotechnologische Produkte / Biotechnological products
1.3.2.6 Produkte menschlicher oder tierischer Herkunft / Human or animal extracted products

1.4 Andere Produkte oder Herstellungstitigkeiten / Other products or manufacturing activity
1.4.3 Andere / Others. Lagerung von Master Cell Banks (MCB) und Working Cell Banks (WCB) im
Kundenauftrag / Storage of Master Cell Banks (MCB) and Working Cell Banks (WCB) for customers

1.5 Abpacken / Packaging
1.5.1 Primarverpacken / Primary packing
1.5.1.1 Hartgelatinekapseln / Capsufes, hard shell
1.5.1.2 Weichgelatinekapseln / Capsules, soft shelf
1.5.1.13 Tabletten / Tablets

1.5.2 Sekundarverpacken / Secondary packing
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Bundesamt fur

Sicherheit im BASG / AGES MEA

= Institut Uberwachung
Gesundheitswesen Abteilung Gute Herstellungspraxis
BASG Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich

Betriebsbewilligung
Manufacturer's Authorisation
Geschaftszahl: INS-482434-100793679-17516915

Teil 2 - EINFUHR VON ARZNEIMITTELN / Part 2 — IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS

2.2 Chargenfreigabe eingefiihrter Arzneimittel / Batch certification of imported medicinal

products
2.2.1 Sterile Produkte / Sterile Products

2.2.1.1 Aseptisch hergestellt / Aseptically prepared
2.2.1.2 im Endbehéltnis sterilisiert / Terminally sterilised

2.2.2 Nichtsterile Produkte / Non-sterile products
2.2.3 Biologische Arzneimittel / Biological medicinal products
2.2.3.1 Blutzubereitungen / Blood products
2.2.3.2 Immunologische Produkte / Immunological products
2.2.3.3 Somatische Zelltherapeutika / Celf therapy products
2.2.3.4 Gentransfer-Arzneimittel / Gene therapy products
2.2.3.5 Biotechnologische Produkte / Biotechnology products
2.2.3.6 Produkte menschlicher oder tierischer Herkunft / Human or animal extracted products

2.3 Andere Einfuhrtitigkeiten / Other importation activities
2.3.1 Ort des tatsdchlichen Imports / Site of physical importation

Mdgliche Einschrinkungen oder Erkldrungen beziiglich der vorliegenden Bewilligung /
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this authorisation:

Keine / None
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Bundesamt fur
Sicherheit im

BASG

Gesundheitswesen

BASG / AGES MEA

Institut Uberwachung

Abteilung Gute Herstellungspraxis
Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich

Betriebsbewilligung
Manufacturer’s Authorisation
Geschéftszahl: INS-482434-100793679-17516915

ANLAGE 7: Datum der Inspektion, auf deren Grundlage die Betriebsbewilligung erteilt wurde /
ANNEX 7: Date of Inspection on which authorisation was granted

Datum und Geschiftszahl des Verfahrens, auf dessen Grundlage die Bewilligung erteilt wurde: / Date and
file number of inspection on which manufacturing authorisation was granted.

INS-482434-0014"

F_INS_VIE_00QM_I148_17

Rechtsba_sis_" Gz | Datum Bﬂvi[ig_qu_;tex_t _ B
§ 63 AMG 12970399 15.07.2014 |Herstellung, Inverkehrbringen und Kontrolle von
INS-482434-0001 Arzneimitteln
Probebetrieb bis 31.12.2015
§ 67 AMG 12970408 22.10.2015 - |Herstellung, Inverkehrbringen und Kontrolle von
INS-482434-0004 |23.10.2015 |Arzneimitteln
Ausstellung einer unbefristeten Bewilligung
§ 65 AMG 12970417 07.08.2019 |Anderung der bestehenden Betriebsbewilligung fiir die

Herstellung, die Kontrolle und das Inverkehrbringen

und von Arzneimitteln aufgrund der Verlegung des

Betriebsstandortes von Gastgebgasse 5-13, 1230 Wien

auf Brunnerstraf3e 63/18-19, 1230 Wien.

Folgende GMP-relevante Raumlichkeiten werden

bewilligt:

o Lagerhalle 1 (U17), Temperaturbereich 15-25°C

o Lagerhalle 2 (U18), Temperaturbereich 15-25°C

» Kilhllager (U20), Temperaturbereich 2-8°C

» Sekundarverpackung, Koje 5 (U21), Temperatur-
bereich 2-8°C

» Raum Etiketten Lager (U07)

» Vorbereitungsraum Verpackung (U16)

* Etikettendruck Raum (U03)

« Umkleide Produktion (U15)

 Gangbereiche Produktion (U22)

* Putzraum Produktion (U26)

» Sekundarverpackungsraum Koje 1, Temperatur-
bereich 15-25°C, Luftdruck +10 PA (U24)

» Sekunddrverpackungsraum Koje 2, Temperatur-
bereich 15-25°C, Luftdruck +10 PA (U23)

« Materialschleuse Reinraumbereich (U35)

« Primarverpackungsraum feste Oralia Koje 3,

Temperaturbereich 15-25°C, Luftdruck +10 PA (U29)

e Priméarverpackungsraum feste Oralia Koje 4,

Temperaturbereich 15-25°C, Luftdruck +10 PA (U33)

e Materialschleusen zu Kojen 3 (U27)

* Personalschleusen zu Kojen 3 (U28)

» Materialschleusen zu Kojen 4 (U31)

» Personalschleusen zu Kojen 4 (U30)

e Waschraum Gerate (U32)

GUltig ab: 06.09.2021 6von?7




Bundesamt fur

Sicherheit im

Gesundheitswesen

BASG / AGES MEA

Institut Uberwachung

Abteilung Gute Herstellungspraxis
Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich

BASG
Betriebsbewilligung
Manufacturer’s Authorisation
Geschaftszahl: INS-482434-100793679-17516915
§ 65 AMG INS-482434- 14.04.2020 |Erweiterung der Bewilligung um die Herstellung von
- 13021366 Prifpréparaten im Bereich Somatischer
_ Zelltherapeutika und Gentransfer-Arzneimittel,
—_— eingeschrénkt auf die Sekundérverpackung und die
Chargenfreigabe sowie die Einfuhr von Priifpréparaten
im  Bereich Immunologischer  Produkte und
Gentransfer-Arzneimittel, eingeschrankt auf die
Chargenfreigabe
§ 65 AMG INS-482434- 01.06.2021 - |Erweiterung der bestehenden Betriebsbewilligung um
14037530 02.06.2021 |die Lagerung von Master Cell Banks (MCB) und
Working Cell Banks (WCB) in Ultratiefkiihltruhen bei -
150°C im Kundenauftrag
§ 65 AMG INS-482434- 01.06.2021 - |Erweiterung der bestehenden Betriebsbewilligung um
14227276 02.06.2021 |das Inverkehrbringen von Wirkstoffen, eingeschrankt
auf die Lagerung von Wirkstoff / Active Pharmaceutical
Ingredient (API) im Kundenauftrag bei
Raumtemperatur
§ 65 AMG 11[\(;37498326473;) 09.05.2022 |Erweiterung der bestehenden Betriebsbewilligung um
das Inverkehrbringen von zwei weiteren Wirkstoffen
(Paclitaxel, Lefamulin acetate), eingeschrankt auf die
Lagerung von Wirkstoffen / Active Pharmaceutical
Ingredient (API) im Kundenauftrag bei
Raumtemperatur
*) qualititsrisikobasierte Evaluierung / quality risk based evaluation
Zlabinger Ingrid
am 24.5.2022
6;_0\,;;’."(!* ”r""&, Dieses Dokument wurde amtssigniert.
aﬁ‘#@ hﬁ‘_ Informationen zur Priifung der elektronischen Signatur und des Ausdrucks finden Sie
§ _ ?. unter http://www.basg.gv.at/amtssignatur.
ANTISSIGHATUR ?tggzzzgzSigrsﬁiiggghﬁiznim Gesundheitswesen
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