2. Name des Erlaubnisinhabers

3. Anschrift/en der Betriebsstéatte/n
des Herstellers / des Einflhrers

4. Eingetragene Anschrift des
Erlaubnisinhabers

5. Umfang der Erlaubnis sowie
Darreichungsformen

6. Rechtsgrundlage der
Erlaubniserteilung

7. Name des verantwortlichen
Bearbeiters der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates, de
die Erlaubnis erteilt A

8. Unterschrift

9. Datum

10. Anlagen

Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN

LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

HERSTELLUNGS-/EINFUHRERLAUBNIS

. Nummer der

Erlaubnis/Aktenzeichen

DE_BW_01_MIA _2017_1054

DE_BW_01_MIA_2017_1054/DE_BW_01_RentschlerBiopharma

Rentschler Biopharma SE

Rentschler Biopharma SE
Erwin-Rentschler-StraBe 21
88471 Laupheim

Erwin-Rentschler-StraBe 21
88471 Laupheim

ANLAGE 1 und ANLAGE 2

§ 13 Absatz 1 und § 72 Absatz 1 des Gesetzes (iber den Verkehr
mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG) in giltiger Fassung

Daniel Mller

01.10.2017

Anlage 1 und Anlage 2
Anlage 4 (Anschrift/en beauitragter Priifbetriebe)
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstéatte:
Rentschler Biopharma SE, Erwin-Rentschler-StraBe 21, 88471 Laupheim

Humanarzneimittel
Veterinararzneimittel

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

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.1 | Sterile Produkte

1.1.1 Aseptisch hergestellt (Herstellungstétigkeiten fiir folgende Darreichungsformen)

1.1.1.2 Lyophilisate

1.1.1.4 Kleinvolumige fliissige Darreichungsformen

1.1.2 Im Endbehélinis sterilisiert (Herstellungstatigkeiten fir folgende Darreichungsformen)

1.1.2.3 Kleinvolumige fllissige Darreichungsformen

1.1.3 Chargenfreigabe

1.3 | Biologische Arzneimittel

1.3.1 Biologische Arzneimittel

1.3.1.2 Immunologische Produkte

Andere
NUR rekombinant hergestellte Sera und Impfstoffe.

1.3.1.5 Biotechnologische Produkte

1.3.2 Chargenfreigabe

1.3.2.2 Immunologische Produkte

1.8.2.5 Biotechnologische Produkte

1.4 | Andere Produktart oder Herstellungstétigkeit

1.4.1 Herstellung von

1.4.1.3 Anderen
Wirkstoffe, biotechnologischer Herkunft: rekombinante Proteine, monoklonale
Antikdrper, Zytokine

1.5 | Abpacken
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1.5.2 Sekundéarverpacken

1.6 | Qualitdtskontrolle

1.6.1 Mikrobiologisch: Sterilitat

1.6.2 Mikrobiologisch: Priifung nicht steriler Produkte

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

1.6.4 Biologisch

Einschrankunaen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstatigkeiten

ad 1.3.1.5:
Arzneimittel, biotechnologischer Herkunft: rekombinante Proteine, monoklonale Antikérper, Zytokine.

ad 1.3.2.2:
NUR rekombinant hergestellte Sera und Impfstoffe.

ad 1.4.1.3:
Eingeschlossen ist die Chargenfreigabe der hergestellten oder eingefihrten Produkte.

ad 1.5.2:

Ausgenommen von der Erlaubnis sind Blutzubereitungen, klassische immunologische Produkte
(klassische Impfstoffe, klassische Sera, klassische Allergene), Gentherapeutika, somatische
Zelltherapeutika, biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte, xenogene Arzneimittel,
Gewebezubereitungen, Arzneimittel zur In-vivo-Diagnostik mittels Markergenen, radioaktive
Arzneimittel und Produkte menschlicher oder tierischer Herkunft.

Gemé&B der Plane mit Stand vom 28. August 2017.
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Teil 2 - EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

2.1 | Qualitatskontrolle eingefiihrter Arzneimittel

2.1.1 Mikrobiologisch: Sterilitat

2.1.2 Mikrobiologisch: Prifung nicht steriler Produkte

2.1.3 Chemisch/Physikalisch

2.1.4 Biologisch

2.2 | Chargenfreigabe fir eingefiihrte Arzneimittel

2.2.1 Sterile Produkte

2.2.1.1 aseptisch hergestellt

2.2.1.2 im Endbehaltnis sterilisiert

2.2.3 Biologische Arzneimittel

2.2.3.2 Immunologische Produkte

2.2.3.5 Biotechnologische Produkte

Einschriankungen oder Klarstellungen bezliglich der Einfuhrtatigkeiten

ad 2.2.3.2:
NUR rekombinant hergestellte Sera und Impfstoffe

ad 2.2.3.5:

Arzneimittel, biotechnologischer Herkunft: rekombinante Proteine, moncklonale Antikérper, Zytokine.
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
Name und Anschrift der Betriebsstétte:
Rentschler Biopharma SE, Erwin-Rentschler-StraBBe 21, 88471 Laupheim

Priifpréaparate zur Anwendung am Menschen

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

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 | Sterile Produkte

1.1.1 Aseptisch hergestellt (Herstellungstatigkeiten fiir folgende Darreichungsformen)

1.1.1.2 Lyophilisate

1.1.1.4 Kleinvolumige flissige Darreichungsformen

1.1.2 Im Endbehdltnis sterilisiert (Herstellungstatigkeiten fir folgende Darreichungsformen)

1.1.2.3 Kleinvolumige flissige Darreichungsformen

1.1.3 Chargenfreigabe

1.3 |Biologische Arzneimittel

1.8.1 Biologische Arzneimittel

1.3.1.2 Immunologische Produkte

Andere
NUR rekombinant hergestellte Sera und Impfstoffe.

1.3.1.5 Biotechnologische Produkte

1.3.2 Chargenfreigabe

1.3.2.2 Immunologische Produkte

1.3.2.5 Biotechnologische Produkte

1.4 | Andere Produktart oder Herstellungstatigkeit

1.4.1 Herstellung von

1.4.1.3 Anderen
Wirkstoffe, biotechnologischer Herkunft:
rekombinante Proteine, monoklonale Antikérper, Zytokine

1.5 | Abpacken
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1.5.2 Sekundérverpacken

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.1 Mikrobiologisch: Sterilitdt

1.6.2 Mikrobiologisch: Priifung nicht steriler Produkte

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

1.6.4 Biologisch

Einschrankungen oder Klarstellungen bezliglich der Herstellungstétigkeiten

ad 1.3.1.5:
Arzneimittel, biotechnologischer Herkunft: rekombinante Proteine, monoklonale Antikérper, Zytokine.

ad 1.3.2.2
NUR rekombinant hergestellte Sera und Impfstoffe.

ad 1.4.1.3:
Eingeschlossen ist die Chargenfreigabe der hergestellten oder eingeflhrten Produkte.

ad 1.5.2:

Ausgenommen von der Erlaubnis sind Blutzubereitungen, klassische immunologische Produkte
(klassische Impfstoffe, klassische Sera, klassische Allergene), Gentherapeutika, somatische
Zelltherapeutika, biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte, xenogene Arzneimittel,
Gewebezubereitungen, Arzneimittel zur In-vivo-Diagnostik mittels Markergenen, radioaktive
Arzneimittel und Produkte menschlicher oder tierischer Herkunft.

Gemas der Plane mit Stand vom 28. August 2017.
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Teil 2 - EINFUHR VON PRUFPRAPARATEN

2.1 | Qualitatskontrolle eingefiihrter Priifpraparate

2.1.1 Mikrobiologisch: Sterilitat

2.1.2 Mikrobiologisch: Priifung nicht steriler Produkte

2.1.3 Chemisch/Physikalisch

2.1.4 Biologisch

2.2 | Chargenfreigabe fiir eingefiihrte Prifpraparate

2.2.1 Sterile Produkte

2.2.1.1 aseptisch hergestellt

2.2.1.2 im Endbehaltnis sterilisiert

2.2.3 Biologische Arzneimitte!

2.2.3.2 Immunologische Produkte

2.2.3.5 Biotechnologische Produkte

Einschrdnkungen oder Klarstellungen bezlglich der Einfuhrtétigkeiten

ad2.2.3.2:
NUR rekombinant hergestellte Sera und Impfstoffe

ad 2.2.3.5:

Arzneimittel, biotechnologische Herkunft: rekombinante Proteine, monoklonale Antikérper, Zytokine.
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Anlage 4

Anschrift/en beauftragter Prifbetriebe Charles River Biopharmaceutical Services GmbH
Max-Planck-Str. 15 A
D-40699 Erkrath
Zellbankcharakterisierung
Biologische Methoden (Virusanalytik)
Mykoplasmentestung

A&M Stabtest GmbH
Galileo-Galilei-StraBBe 28
55129 Mainz
Chromatographische Methoden

Bioassay-Labor fir biologische Analytik GmbH
Im Neuenheimer Feld 515 - 519

69120 Heidelberg

Biologische Methoden (Bioassays)

SGS Institut Fresenius GmbH

Tegeler Weg 33

10589 Berlin

Chromatographische und spektroskopische Methoden
Standard-Arzneibuch-Methoden
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