Rheintand]Dfalz

LANDESAMT FUR SOZIALES,
JUGEND UND VERSORGUNG

HERSTELLUNGS-/EINFUHRERLAUBNIS

1. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen
2. Name des Erlaubnisinhabers

3. Anschrift/en der Betriebsstétte/n des
Herstellers / des Einflihrers

4. Eingetragene Anschrift des
Erlaubnisinhabers

5. Umfang der Erlaubnis sowie
Darreichungsformen

6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

7. Name des verantwortlichen Bearbeiters
der zustandigen Behdrde des
Mitgliedstaates, der die Erlaubnis erteilt

8. Unterschrift

9. Datum

10. Anlagen

DE_RP_01_MIA_2023_0033

DE_RP_01_MIA_2023_0033/54.3/GMP/Midas/20230725

Midas Pharma GmbH
(LOC-100004656)

Midas Pharma GmbH
RheinstraBe 49

55218 Ingelheim am Rhein
(LOC-100004656)

RheinstraBBe 49
55218 Ingelheim am Rhein

ANLAGE 1

§ 13 Absaiz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)
§ 72 Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)

Dr. lika Petry

Im Auftrag
Ty
25.07.2023

Anlage 1
Anlage 3 (Anschrift/en der Betriebsstatte/n beauftragter Hersteller)
Anlage 4 (Anschrift/en beauftragter Prlfbetriebe)

Anlage 7 (Datum der Inspektion, auf deren Grundlage die
Erlaubnis erteilt wurde, Umfang der Inspektlon)

Anlage 8 (Liste der Produkt
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RheintandPfalz

LANDESAMT FUR SOZIALES,
JUGEND UND VERSORGUNG

Herstellungs-/Einfuhrerlaubnis erstreckt)
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Rheinland]falz

‘ LANDESAMT FUR SOZIALES,
UMFANG DER ERLAUBNIS JUGEND UND VR el Y

Name und Anschrift der Betriebsstaite:
Midas Pharma GmbH, RheinstraBe 49, 55218 Ingelheim am Rhein

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)
Einfuhr von Arzneimitteln (gemas Teil 2)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 | Sterile Produkte

1.1.3 Chargenfreigabe

1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.2 Chargenfreigabe

Einschrankungen oder Klarstellungen bezlglich der Herstellungstatigkeiten

|Zu1.1.83und 1.2.2:
Die Herstellungserlaubnis ist auch gliltig fir die genehmigten Tatigkeiten, welche in den Gebauden mit

den Anschriften RheinstraBe 63 und Dietrich-Bonhoeffer-StraBe 2-4 durchgefiinrt werden.
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Rheinland]falz

LANDESAMT FUR SOZIALES,
JUGEND UND VERSORGUNG

Teil 2 - EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

2.1 | Qualitatskontrolle eingefiihrter Arzneimittel

2.1.3 Chemisch/Physikalisch

2.2 | Chargenfreigabe fiir eingefiihrte Arzneimittel

2.2.1 Sterile Produkte

2.2.1.1 aseptisch hergestellt

2.2.2 Nichtsterile Produkte

2.2.3 Biologische Arzneimittel

2.2.3.5 Biotechnologische Produkte

2.3 | Andere Einfuhrtitigkeiten

2.3.4 Andere
Pharmazeutische Wirkstoffe

Einschrankungen oder Klarstellungen bezlglich der Einfuhrtatigkeiten

Die Einfuhrerlaubnis ist auch gultig fir die genehmigten Tétigkeiten, welche in den Gebauden mit den
Anschriften RheinstraBe 63 und Dietrich-Bonhoeffer-StraBe 2-4 durchgefiihrt werden.

Erganzung 2.2.1.1: Meropenem sterile Mischung und Vial

Ergénzung 2.2.2: Paracetamol DC Mischung

Ergénzung 2.2.3.5: Ranibizumab Vial, Adalimumab (API und vorgefillte Spritzen mit und ohne
Nadelschutz und vorgefllite Pens) und Infliximab (APl und Vial, vorgefiillte Spritzen mit und ohne
Nadelschutz und vorgefilite Pens) ‘
Erganzung 2.3.4: Acetylcystein Ph.Eur., Carbocistein Ph. Eur., Heparin Natrium Ph.Eur./nicht steril,
Spironolacton E.P.

Arzneimittel, pharmazeutischen Wirkstoffe und Betriebsstatten siehe Anlage 8
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Rhemnland]falz

LANDESAMT FUR SOZIALES,
JUGEND UND VERSORGUNG
Anlage 3
Anschrift/en der Betriebsstatte/n Popack Logistik GmbH
beauftragter Hersteller AchardstraBe 1
55127 Mainz

Die Firma Popack Logistik GmbH ist ein beauftragter
Dienstleister.

Umfang der Dienstleistung: Lagerung von Arzneimitteln
und pharmazeutischen Wirkstoffen
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Rheinlandpfzﬂz
LANDESAMT FUR SOZIALES,

JUGEND UND VERSORGUNG
Anlage 4

Anschrift/en beauftragter Prifbetriecbe =~ BioChem Labor flr blologlsche und chemische Analytik
GmbH .
Daimlerstr. 5b
76185 Karlsruhe
1.6.1 Mikrobiologische Priifung: Sterilitat
1.6.2 Mikrobiologische Prifung: nichtsterile Produkte
1.6.3 Chemisch/Physikalisch Priifung

- 1.6.4 Biologische Priifung

WESSLING Laboratorien GmbH

Johann-Krane-Weg 42

48149 Minster

1.6.1 Mikrobiologische Prifung: Sterilitét

1.6.2 Mikrobiologische Priifung: nichtsterile Produkte
1.6.3 Chemisch/Physikalisch Priifung

1.6.4 Biologische Priifung

Famar ltalia S.p.A.

Via Zambeletti 25

20021 Baranzate (M)

ltalien _

1.6.2 Mikrobiologische Priifung: nichtsterile Produkte
1.6.3 Chemisch/Physikalisch Priifung

Hikma Farmaceutica (Portugal) S.A.
Estrada Do Rio Da Mo No 8 8-A E 8-B
2705-906 Fervenca Terrugem Snt Lisbon
Portugal

1.6.1 Mikrobiologische Priifung: Sterilitat
1.6.3 Chemisch/Physikalisch Priifung
1.6.4 Biologische Priifung
EU-Freigabeprifung

Egis Pharmaceuticals Plc.
Bokenyfoldi Ut 118-120

1165 Budapest
Ungarn
1.6.1 Mikrobiologische Prifung: Sterilitat
1.6.3 Chemisch/Physikalisch Priifung
1.6.4 Biologische Prufung
EU-Freigabeprifung

Kymos Pharma Services S.L.
Ronda De Can Fatjo 7b
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RheinlandDfalz
"| LANDESAMT FUR SOZIALES,
JUGEND UND VERSORGUNG
08290 Cerdanyola Del Valles, Barcelona
Spanien
1.6.1 Mikrobiologische Priifung: Sterilitat
1.6.3 Chemisch/Physikalisch Prifung
1.6.4 Biologische Priifung
EU-Freigabepriifung

Catalent Pharma Solutions

Font Saint Landry 10

1120 Brussels

Belgien :

1.6.1 Mikrobiologische Prifung: Sterilitat
1.6.3 Chemisch/Physikalisch Prifung
1.6.4 Biologische Prifung
EU-Freigabeprifung
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RheinlandDfalz
LANDESAMT FUR SOZIALES,

JUGEND UND VERSORGUNG
Anlage 7

Datum der Inspektion, auf deren 28.10.2021
Grundlage die Erlaubnis erteilt wurde
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Rheinland]falz

LANDESAMT FUR SOZIALES,
JUGEND UND VERSORGUNG

Anlage 8

Liste der Produkte, auf die sich die Herstellungs-/Einfuhrerlaubnis erstreckt (in Ubereinstimmung mit
Artikel 41 und 42 der Richtlinie 2001/83/EG bzw. Artikel 89 und 90 der Verordnung (EU) 2019/6)

Ranibizumab vial
Vial filling:

Ajinomoto Biopharma Services
11040 Roselle Street
San Diego CA 92121, US

Packaging:

PCI Pharma Services
3001 Red Lion Rd.
Philadelphia PA 19114, US

Acetylcystein Ph.Eur. + Carbocistein Ph.Eur
Wuhan Grand Hoyo Co., Ltd

Gedian Economy Development Zone, No. 1
Industrial Park

436030 Ezhou City, Hubei Provinz, China

Heparin Natrium/sodium Ph.Eur./nicht steril/non steril
Shenzhen Hepalink Pharmaceutical Group Co., Ltd.
21 Langshan Road, Songpingshan, Nanshan District,
Shenzhen 518057, China

Spironolacton Ph.Eur.

Zhejiang Shenzhou Pharmaceutical Co., Ltd.
No 9 Hongyun Road, Xiandai Industrial Zone
Fuying Subdistrict, Xianju, 317300 Taizhou
Zhejiang, China

Paracetamol DC Mischung/blend
Atabay Kimya Sanayi ve Ticaret A.S.
Acibadem, Kéftlinci Sodak No. 1
34718 Kadikdy, Istanbul, Turkey

Meropenem Trihydrat E.P./Natriumcarbonat

sterile mixture + drug products + bulk drug products (1,141 g a 30 ml vial 0,57 g a 20 ml vial)
Shenzhen Haibin Pharmaceutical Co., Lid.

Shenyan Road Yantian District No. 2003

518081 Shenzhen City Guangdong Province, China

Heparin sodium Ph.Eur./non sterile
Shenzhen Hepalink Pharmaceutical Group Co., Ltd.
No. 1 Rongtian South, Kengzi Sub-district, Pingshan New District, Shenzﬁen 518122, China
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Rheinlandfalz

LANDESAMT FUR SOZIALES,
JUGEND UND VERSORGUNG

Diethylenetriaminepentaacetic acid (DTPA)
Sionc Pharmaceuticals Pvt. Ltd.
Plot No. 34A, Roas No. 1, JN Pharma City, Thanam (Village), IDA Parwada, Visakhapatnam - 531021

Andrha Pradesh, Indien

Adalimumab

- CELLTRION, Inc. (CLT2)

20, Academy-ro 51 beon-gil, Yeonsu-gu,
Incheon, 22014, Republic of Korea
Production of drug substance

Release testing of drug substance
Secondary Packaging of drug product

- CELLTRION Pharm, Inc.

82, 2 Sandan-ro, Ochang-eup, Cheongwon-gu,

Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, 28117, Republic of Korea
Manufacturing of drug product

Secondary Packaging of drug product

Infliximab

- CELLTRION, Inc. (CLT1)

23, Academy-ro, Yeonsu-gu, Incheon, 22014, Republlc of Korea
Production of drug substance

Release testing of drug substance

- CELLTRION, Inc. (CLT2)

20, Academy-ro 51 beon-gil, Yeonsu-gu, Incheon, 22014, Republic of Korea
Production of drug substance

Release testing of drug substance

Manufacturing of drug product

Secondary Packaging of drug product

- Gensenta lla¢ Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
Other Product Plant
Yenibosna Cobancesme Mahallesi
Sanayi Caddesi No:13, 34196 Yenibosna-Istanbul, Turkey
Manufacturing of drug product

-CELLTRION Pharm, Inc.

82, 2 Sandan-ro, Ochang-eup, Cheongwon-gu,

Cheongiju-si, Chungcheongbuk-do, 28117, Republic of Korea
Secondary Packaging of drug product

- Anderson Brecon (UK) Ltd

Units 2-7, Wye Valley Business Park,

Brecon Road, Hay-On-Wye, Hereford,HR3 5PG, United ngdom
Secondary Packaging of drug product
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