LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJA

KOMISIJOS SIDLYMAMS DEL LEIDIMU KRAUJA IR JO KOMPONENTUS [VEZTI |
LIETUVOS RESPUBLIKA IR ISVEZTI IS JOS ISDAVIMO / ATSISAKYMO
JI ISDUOTI RENGTI POSEDZIO PROTOKOLAS

2025 m. d. Nr. LP-
Vilnius

Posédis vyko: 2025 m. lapkri¢io 18 d. nuotoliniu biidu per Teams programa.

Posédzio pirmininke: Odeta Vitktiniene.

Posédzio sekretoré: Ramuné Rukeviciené.

Dalyvavo: komisijos nariai — Vaida Aleknaviciené, Rita Cicéniené, Rima Markuviené ir |
poséd] pakviesta eksperté — Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Asmens sveikatos
departamento Specializuotos sveikatos priezitiros skyriaus patar¢ja Alvyda Naujokaite.

DARBOTVARKE:
Viesosios jstaigos Nacionalinio kraujo centro 2025 m. rugs¢jo 18 d. rasto Nr. 7-849 ,, D¢l
leidimo i8vezti Svieziai Saldyta plazma 1S Lietuvos Respublikos® (toliau — Rastas) svarstymas.

SVARSTYTA:

Posédzio metu jvertinta Raste pateikta informacija ir kartu pateikti dokumentai bei
paaiSkinimai, jy atitiktis Kraujo ir kraujo komponenty jvezimo j Lietuvos Respublikg ir iSvezimo 1§
jos salygy ir tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m.
vasario 20 d. jsakymu Nr. V-78 , D¢l Kraujo ir kraujo komponenty jvezimo j Lietuvos Respublikg ir
iSvezimo i$ jos salygy bei tvarkos apraso patvirtinimo® (toliau — Aprasas), 8 punkto reikalavimams.

Paminétina, kad iSanalizavus Raste pateikta informacija, darbine tvarka buvo kreiptasi |
Nacionalinj kraujo centrg (toliau — NKC) su praSymu papildomai pateikti dokumentus,
patvirtinancius, kad vaisty gamintojui suteikta teis¢ gaminti kraujo vaistinius preparatus arba kad
plazmos frakcionuotojui suteikta teis¢ frakcionuoti plazmg. Prasomg informacijg NKC pateike
(pridedama).

Iverting Raste ir NKC papildomai pateikta informacija bei nesant duomeny apie plazmos,
skirtos gydymui, trikuma, Komisijos nariai vienbalsiai pritar¢, kad Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministrui galima sidlyti i1Sduoti leidimg NKC iSvezti i§ Lietuvos Respublikos | Takeda
Manufacturing Austria AG, Viena 10 000 litry, 35 850 vienety SvieZziai Saldytos plazmos, naudojamos
kaip pradiné medZiaga kraujo vaistiniams preparatams gaminti, ja parduodant pagal 2025 m. rugs¢jo
4 d. NKC su jmone Takeda Pharmaceuticals International AG pasiraSyta sutart] ,, Supply Agreement
for Human Plasma for Fractionation between Takeda and Vs] Nacionalinis kraujo centras“ Nr. 8-
207.

NUTARTA:

Komisija, vadovaudamasi Aprasu ir jvertinusi, kad praSyme pateikta informacija bei NKC
darbo tvarka pateikta patikslinta informacija atitinka Apraso 8 punkto reikalavimus ir yra patenkintas
asmens sveikatos priezitros jstaigy plazmos, skirtos gydyti, poreikis, vienbalsiai nutaria sitlyti
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministrui iSduoti leidimg NKC iSvezti i§ Lietuvos
Respublikos ] Takeda Manufacturing Austria AG, Viena 10 000 litry, 35 850 vienety Svieziai Saldytos
plazmos, naudojamos kaip pradiné medZziaga kraujo vaistiniams preparatams gaminti, j3 parduodant
pagal 2025 m. rugséjo 4 d. sutart] (Supply Agreement for Human Plasma for Fractionation between
Takeda and Vs] Nacionalinis kraujo centras ‘) Nr. 8-207, pasiraSytg tarp NKC ir jmonés Takeda
Pharmaceuticals International AG.

PRIDEDAMA:
1. Takeda gamybos licencija 48000.pdf



2. Takeda gamybos licencija 483041.pdf
3. Licencija 483037.pdf

4. Leidimas Nr. 483035.pdf

5. Leidimas Nr. 483039.pdf

6. Licencija 483036.pdf

Posédzio pirmininké Odeta Vitkiiniené

Posédzio sekretoré Ramuné Rukeviciené



Bundesamt fiir
Sicherheit im BASG / AGES MEA

. Institut Uberwachung
Gesundheitswesen Abteilung Gute Herstellungspraxis

e ~ Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich
BASG "

Betriebsbewilligung
Manufacturer’s Authorisation

Geschaftszahl: INS-480001-100479371-17236358

. Lizenznummer [ Authorisation number

480001

. Name des Bewilligungsinhabers / Name of autharisation hoider

Takeda Manufacturing Austria AG

. Name und Anschrift(en) der Betriebsstétte(n) / Mame and Address(es) of manufacturing site(s)

Takeda Manufacturing Austria AG, Industriestrafie 67, 1221 Wien

. Eingetragene Anschrift des Bewilligungsinhabers (Rechtstréger) / Legally registered address of authorisation holder

IndustriestraBe 67, 1221 Wien

. Umfang der Bewilligung sowie Darreichungsformen / Scope of authorisation and dosage forms

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

. Rechtsgrundlage der Bewilligung / Legal basis of authorfsation

§ 65 AMG (Arzneimittelgesetz / Austrian Medicinal Product Act)

Datum der Inspektion / Date of inspection. 02.06.2020 bis 05.06.2020

. Name des/der verantwortlichen Bearbeiters/Bearbeiterin der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaates, der eine

Bewilligung erteilt / Name of responsible officer of the competent authorily of the member state granting the
manufacturing authorisation

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

. / 9. Unterschrift / Signature | Datum / Date

Fiir 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. Beigefligte Anlagen / Annexes aitached

[x] Anlage 1 (Umfang der Bewilligung) / Annex 1 (Scope of Authorisation)

{x] Anlage 2 {Umfang der Bewilligung flr Priifpraparate) / Annex 2 (Scope of Authorisation for investigational medicinal
products)

[ ] Aniage 3 (Anschriften der Betriebsstitten beauftragter Hersteller) / Annex 3 (Addresses of Contract Manufacturing Site(s})
[ ] Anlage 4 (Anschriften beauftragter Prifbetriebe) / Annex 4 (Addresses of Contract Laboratories)

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

[ 1 Anlage 6 (Name der Verantwortiichen Personen fir Qualititskontrolle/Herstellung) / Annex 6 (Narme of Responsible Persons)
[x] Anlage 7 (Datum der Inspektion, auf deren Grundlage die Bewilligung ertellt wurde, Umfang der letzten Inspektion)/ Annex
7 (Date of inspection on which avthorisation was granted, scope of last inspection)

[ 1 Anlage 8 (Liste der Produkte, auf die sich die Betriebs- und Einfuhrbewilligung erstreckt) / Aanex & (Manufactured/imported
products authorised)

Die Bewiiligung ist nur bei Vorlage aller Seiten gliltig. Die Echtheit des Formulars kann durch den Eintrag in der
Gemeinschaftsdatenbank oder durch die ausstellende Behérde bestatigt 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 authority.
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Bundesamt fiur

Sicherheit im BASG / AGES MEA

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

Betriebsbewilligung
Manufacturer’s Authorisation
Geschéftszahl: INS-480001-100479371-17236358

ANLAGE 1: Umfang der Bewilligung /| ANNEX 1: Scope of Authorisatiom
Name und Adresse der Betriebsstitte / NMame and address of the site:

Takeda Manufacturing Austria AG, IndustriestraBe 67, 1221 Wien

- BEWILLIGTE TATIGKEITEN /| AUTHORISED OPERATIONS

Herstellung/Kontrolle (gemaB Teil 1) / Manufaciuring Operations
| (according to part 1)

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

" Inverkeh tbringen von Arzneimitteln / Distribution of Medicinal Products

Teil 1 — HERSTELLUNGSTATIGKEITEN / Part I — 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 (Vist of product types)
1.3.2.1 Blutzubereitungen / Blood products
1.3.2.2 Immunologische Produkte / Jmmunological products
1.3.2.4 Gentransfer-Arzneimittel / Gene therapy products
1.3.2.5 Biotechnologische Produkte / Blotechnological products
1.3.2.6 Produkte menschlicher oder tierischer Herkunft / Human or animal extracted products

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

2.2 Charaenfreigabe 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

F_INS_VIE_00QM_1148_17 Gilittig ab: 06.09.2021 2von7



Bundesamt flr

Sicherheit im BASG / AGES MEA

i Institut Uberwachung
Gesu fAdheitawesen Abteilung Gute Herstellungspraxis
BASG Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich

Betriebsbewiiligung
Manufacturer’s Authorisation
Geschéftszahl: INS-480001-10047937 1-17236358

2.2.3 Biologische Arzneimittel / Biological medicinal products
2.2.3.1 Blutzubereitungen / Blood 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 Einfuhrtétigkeiten / Other importation activities
2.3.2 Import von Zwischenprodukt / Importation of intermediate which undergoes further processing

Magliche Einschrankungen oder Erklarungen beziiglich der vorliegenden Bewilligung / Any restrictions or
clarifying remarks related to the scope of this authorisation.

Mit 23.12.2021 wurde die Baxter AG in Takeda Manufacturing Austria AG umbenannt. [As of 23
December 2021 Baxter AG was renamed into Takeda Manufacturing Austria AG.,
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Bundesamt flr

Sicherheit im 1 aAs%;b;iEsé‘MEA

% nstitut achung
Gesundheitswesen Abteilung Gute Herstellungspraxis
= &‘f: = Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich

Betriebsbewilligung
Manufacturer’s Authorisation
Geschaftszahl: INS-480001-100479371-17236358

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

Name und Adresse der Betriebsstitte / Name and address of the site:

Takeda Manufacturing Austria AG, IndustriestraBe 67, 1221 Wien

% Priifpraparate zur klinischen Priifung / Human Investigational Medicinal Products

BEWILLIGTE TATIGKEITEN / AUTHORISED OPERATIONS

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

E Einfuhr von Klinischen Prifpraparaten (geméB Teil 2) / Importation of Investigational Medicinal Products
. (according to part 2)

| Inverkehrbringen von Klinischen Prifpréparaten / Distribution of Investigational 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 (Jist of product types)
1.3.2.1 Blutzubereitungen / Blood products
1.3.2.2 Immunologische Produkte / Immunoclogical products
1.3.2.4 Gentransfer-Arzneimittel / Gene therapy products
1.3.2.5 Bictechnologische Produkte / Biotechnological products
1.3.2.6 Produkte menschlicher oder tierischer Herkunft / Human or animal extracted products

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
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Bundesamt flr

Sicherheit im BASG / hGEshMEA
. Institut Uberwachung
Gesundheitswesen Abteilung Gute Herste%hglsg;praxis
of r il i h
BASG Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreic
Betriebsbewilligung

Manufacturer’s Authorisation
Geschaftszahl: INS-480001-100479371-17236358

2.2.3 Biologische Arzneimittel / Biological medicinal products

2.2.3.1 Blutzubereitungen / Blood 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 Einfuhrtétigkeiten / Other importation activities
2.3.2 Import von Zwischenprodukt / Importation of intermediate which undergoes further processing

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

Mit 23.12.2021 wurde die Baxter AG in Takeda Manufacturing Austria AG umbenannt. / 4s of
23 December 2021 Baxter AG was renamed into Takeda Manufacturing Austria AG.
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Bundesamt flr

Manufacturer’s Authorisation
Geschiftszahl; INS-480001-100479371-17236358

Sicherheit im BASG / AGES MEA
Gesu ndheitswesen Abteilung G:;sazgleﬁzvgg?::g
i ; .
EASG Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreic
Betriebsbewilligung

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

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

Historische Daten zur Erstbewilligung sowie allféllige Anderungen, die vor dem 01.04.2020 abgeschlossen

wurden, sind sind in den vorangegangenen originalen Bewilligungsdokumenten ersichtlich. / Data regarding
the initial authorisation as well as any subsequent changes granted before 01 April 2020 are available in the
original version of the respective document

 Rechtsbasis | Gz Datum
§ 63 AMG 480001/197- 111.01.2001
VII/D/21/00 |
§ 65 AMG 12919752 05.03.2020
| 1INS-480001-0000
§ 66b AMG 13050359 05.03.2020
: INS-480001-0000
" INS-480001- | >
§65 AMG 100479371 13122021

PN | I ——

" Historische Daten zur Erstbewiliigdném “s}bw'i'e_%

alifilige Anderungen dieser, sind in den

{vorangegangenen Bewilligungsdokumenten

lersichtlich. A ey
\Anderung der Betriebsbewilligung gem. § 65
AMG (amtswegig):

Herstellung, Inverkehrbringen und Einfuhr von
Arzneimitteln, eingeschrankt auf den |

‘Aufhebung der Bewilligung zum
‘Inverkehrbringen von Arzneimitteln beziiglich
‘des GroBhandels mit Arzneimitteln und
\klinischen Priifpréparaten. Die Bewilligung zur
Herstellung und Einfuhr von Arzneimitteln und
Iklinischen Prifpréparaten, eingeschrénkt auf
den Birobetrieb, bleibt aufrecht.

Jinderung der bestehenden Bewilligu ng |
iaufgrund der Anderung des Firmennamens von
Baxter AG" auf ,Takeda Manufacturing Austria

_AGzum23.122021. @000

*Y qualitdtsrisikobasierte Evaluierung / quality risk based evaluation

F_INS_VIE_00QM_1148_17
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Bundesamt fur

Sicherheit im : ﬁ%ﬁ:&GEZ‘MEA
£ nsti rwachung
Gesundheitswesen Abteilung Gute Herstellungspraxis
BASG Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich
Betriebsbewilligung
Manufacturer’s Authorisation
Geschaftszahl: INS-480001-100479371-17236358

Zlabinger Ingrid
am 4.1.2022

rnformationen zur Frifung dex elekrronischen Signatur und des ausdrucks finden 2ie
unter htt:p:,'fwww,basg.gv,at(’amtssignatur.

Bundesamt [Or gicherheit im Qesundheitswesen
| Traisengasse 5, 1200 Wien

F_INS_VIE_00QM_1146_17 Gilltig ab: 06.,09.2021 7von 7
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Vertimas is angly ir vokieciy kalby

Jherbas/ Federaliné saugos BASG (Federaliné saugos ir sveikatos prieZiiros
; : e . agentiira) /| AGES MEA (Austrijos vaisty ir
ir sveikatos priezitiros agentiira (BASG) medicinos prietaisy agentira)

Priezitros institutas
Geros gamybos praktikos skyrius
Traiseng. 5, 1200 Viena, Austrija

Gamintojo leidimas
Bylos kodas: INS-480001-10047937 1-17236358

1. Leidimo numeris

480001

2. Leidimo turétojo pavadinimas

,,Takeda Manufacturing Austria AG*

3. Gamybos vietos (-y) pavadinimas ir adresas (-ai)

,,Takeda Manufacturing Austria AG¥, Industriestrafie 67, 1221 Viena
4, Teisidkai registruotas leidimo turétojo adresas

Industriestrafie 67, 1221 Viena

5. Leidimo taikymo sritis ir dozavimo formos

Zr. 1 prieda (leidimo taikymo sritis) ir 2 prieda (tiriamuyjy vaisty leidimo taikymo srifis).
6. Leidimo suteikimo teisinis pagrindas

AMG (Austrijos vaisty jstatymo) 65 straipsnis

Tikrinimo data; nuo 2020-06-02 iki 2020-06-05

7. Gamybos leidima suteikusios valstybés nares kompetentingos institucijos atsakingo asmens vardas ir
pavardé

sr. oficialy parasa $io dokumento pabaigoje.

8. /9. Paradas / data

Federalinés saugos ir sveikatos prieZilros agenturos (BASG) vardu
7r. oficialy parasa $io dokumento pabaigoje.

10. Priedai

[ x]1 priedas (leidimo taikymo sritis)

[ x ] 2 priedas (tiriamyjy vaisty leidimo taikymo sritis)

[ ]3 priedas (gamybos vietos (-u) adresai)

[ 14 priedas (laboratorijy adresai)

[ 15 priedas (kvalifikuoto asmens vardas ir pavarde)

[ ]6 priedas (atsakingo asmens vardas ir pavardg)

[ x 17 priedas (tikrinimo, kurio metu suteiktas leidimas, data, paskutinio tikrinimo apimtis)
[ ]8 priedas (gaminami ir (arba) importuojami produktai, kuriems suteiktas leidimas)

Sis leidimas galioja tik jei pateikiami visi puslapiai. $io leidimo tikruma galima patikrinti Sajungos duomeny
bazéje arba pas tvirtinantiaja institucija.

F_INS_VIE_00QM_1148_17 Galioja nuo: 2021-09-06 1§87



/herbas/ Federaliné saugos BASG (Federaliné saugos ir sveikatos priezitiros
ir sveikatos prieitiros agentiira (BASG) agentiira) / AGES MEA (Austrijos vaisty ir

medicinos prietaisy agentira)

Priezidiros institutas

Geros gamybos praktikos skyrius

Traiseng. 5, 1200 Viena, Austrija

Gamintojo leidimas
Bylos kodas: INS-480001-100479371-17236358

1 PRIEDAS: Leidimo taikymo sritis
Vietos pavadinimas ir adresas:

.. Takeda Manufacturing Austria AG™, IndustriestraBe 67, 1221 Viena

[ Zmonéms skirti vaistai —J

LEIDZIAMOS VYKDYTI VEIKLOS
Gamybiné veikla (pagal 1 dalj)

Vaisty importavimas (pagal 2 dalj)

Vaisty platinimas

1 dalis - GAMYBINE VEIKLA

1.1. Steriliis produktai
1.1.3. Partijos patvirtinimas

1.2. Nesteriliis produktai
1.2.2. Partijos patvirtinimas

1.3. Biologiniai vaistai
1.3.2. Partijos patvirtinimas (produkty tipy saradas)
1.3.2.1. Kraujo produktai
1.3.2.2. Imunologiniai produktai
1.3.2.4. Geny terapijos produktai
1.3.2.5. Biotechnologiniai produktai
1.3.2.6. I§ mogaus arba gyviino gauti produktai

2 dalis — VAISTU IMPORTAVIMAS

2.2. Importuojamy vaisty partiju patvirtinimas
2.2.1. Sterilais produktai

2.2.1.1. Aseptiniu biidu paruosti produktai
2.2.1.2. Galutinai sterilizuoti produktai
2.2.2. Nesterillis produktai

F_INS_VIE_00QM_I148_17 Galioja nuo: 2021-09-06 287



Iherbas/ Federaliné saugos BASG (Federaliné saugos ir sveikatos prieZitiros
ir sveikatos prieZitiros agentiira (BASG) agentiira) / AGES MEA (Austrijos vaisty ir
medicinos prietaisy agentlira)

PrieZiliros institutas

Geros gamybos praktikos skyrius

Traiseng. 5, 1200 Viena, Austrija

Gamintojo leidimas
Bylos kodas: INS-480001-100479371-17236358

2.2.3. Biologiniai vaistai
2.2.3.1. Kraujo produktai
2.2.3.5. Biotechnologiniai produktai
2.2.3.6. 1§ zmogaus arba gyviino gauti produktai

2.3. Kita importavimo veikla
2.3.2. Tarpiniy produkty, kurie toliau perdirbami, importavimas

Bet kokie su §io leidimo taikymo sritimi susijg apribojimai ar paaidkinanios pastabos:

Nuo 2021 m. gruodzio 23 d. ,,Baxter AG* buvo pervadinta j ,,Takeda Manufacturing Austria AG*.

F_INS_VIE_00QM_I148_17 Galioja nuo: 2021-09-06 18T
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Iherbas/ Federaliné saugos BASG (Federaliné saugos ir sveikatos prieZilros

ir sveikatos prieZitiros agentiira (BASG)

agentiira) / AGES MEA (Austrijos vaisty ir
medicinos prietaisy agentiira)

Priezitiros institutas

Geros gamybos praktikos skyrius
Traiseng. 5, 1200 Viena, Austrija

Gamintojo leidimas

Bylos kodas: INS-480001-100479371-17236358

2 PRIEDAS: Tiriamuyjy vaisty leidimo taikymo sritis
Vietos pavadinimas ir adresas:

,Takeda Manufacturing Austria AG*, Industriestrae 67, 1221 Viena

Zmoneéms skirti tiriamieji vaistai
I etapas, 11 etapas, 111 etapas, IV etapas

LEIDZIAMOS VYKDYTI VEIKLOS
Tiriamyjy vaisty gamybiné veikla (pagal 1 dalj)

Tiriamyjy vaisty importavimas (pagal 2 dalj)

Tiriamyju vaisty platinimas

1 dalis — GAMYBINE VEIKLA

1.1. Sterilas produktai
1.1.3. Partijos patvirtinimas

1.2. Nesterilais produktai
1.2.2. Partijos patvirtinimas

1.3. Biologiniai vaistai
1.3.2. Partijos patvirtinimas (produkty tipy sgra3as)
1.3.2.1. Kraujo produktai
1.3.2.2. Imunologiniai produktai
1.3.2.4. Geny terapijos produktai
1.3.2.5. Biotechnologiniai produktai
1.3.2.6. I8 zmogaus arba gyvino gauti produktai

2 dalis — VAISTU IMPORTAVIMAS

2.2. Importuojamy vaisty partiju patvirtinimas
2.2.1. Sterilas produktai

2.2.1.1. Aseptiniu biidu paruosti produktai
2.2.1.2. Galutinai sterilizuoti produktai
2.2.2. NesterilTs produktai

F_INS_VIE_00QM_1148_17 Galioja nuo: 2021-09-06
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/herbas/ Federaliné saugos BASG (Federaliné saugos ir sveikatos prieziiros
ir sveikatos prieZitiros agentiira (BASG) agentura) / AGES MEA (Austrijos vaisty ir

medicinos prietaisy agentiira)

PrieZidros institutas

Geros gamybos praktikos skyrius

Traiseng. 5, 1200 Viena, Austrija

Gamintojo leidimas
Bylos kodas: INS-480001-100479371-17236358

2.2.3. Biologiniai vaistai
2.2.3.1. Kraujo produktai
2.2.3.5. Biotechnologiniai produktai
2.2.3.6. 1§ zmogaus arba gyvino gauti produktai

2.3. Kita importavimo veikla
2.3.2. Tarpiniy produkty, kurie toliau perdirbami, importavimas

Bet kokie su $io leidimo taikymo sritimi susije apribojimai ar paaiSkinan¢ios pastabos:

Nuo 2021 m. gruodZio 23 d. ,,Baxter AG* buvo pervadinta i ,,Takeda Manufacturing Austria AG*.

F_INS_VIE_00QM 1148 17 Galioja nuo: 2021-09-06

SHS

~1{



herbas/ Federaliné saugos
ir sveikatos priezitiros agenttra (BASG)

BASG (Federaliné saugos ir sveikatos priezidiros

agentiira) / AGES MEA (Austrijos vaisty ir
medicinos prietaisy agentilra)

PrieZidiros institutas

Geros gamybos praktikos skyrius
Traiseng. 5, 1200 Viena, Austrija

Gamintojo leidimas

Bylos kodas: INS-480001-100479371-17236358

7 PRIEDAS: Tikrinimo, kurio metu suteiktas leidimas, data,

Tikrinimo, kurio metu buvo suteiktas gamybos leidimas,

Duomenis apie pradinj leidimg ir visus v

rasti originalioje atitinkamo dokumento versijoje.

data ir bylos kodas:

élesnius jo pakeitimus, priimtus iki 2020 m. balandzio 1 d., galima

Bylos kodas

A2 Teisiné bazé Data Leidimo tekstas
. / Istorinius duomenis apie pradinj leidima ir
;Izj\;?;s;ni;statymo % 4\1,’81(1),?[? gll%?{; 2001-01-11 visus jo pakeitimus galima rasti
ankstesniuose leidimo dokumentuose.
Veiklos leidimo pakeitimas pagal vaisty
: : jstatymo 65 straipsnj (oficiali procedira):
v oo 65| 9972 | ocsas | Vo e o, ki |
rinkg ir importas, apsiribojant tik biuro
veikla.
Leidimo pateikti  vaistus | rinka
panaikinimas, susijgs su didmeniniu vaisty
Vaisty jstatymo 66b 13050359 2020-03-05 ir klinikiniy tiriamujy vaisty platinimu.
straipsnis INS-480001-0000 Leidimas gaminti ir importuoti vaistus ir
. klinikinius tiriamuosius vaistus,
apsiribojant tik biuro veikla, lieka galiofi.
Galiojangio leidimo  pakeitimas del
Vaisty jstatymo 65 INS-480001- 2021-12-13%) bendroves pavadinimo  pakeitimo i8
straipsnis 100479371 ,Baxter AG“ j ,Takeda Manufacturing
Austria AG“ nuo 2021-12-23.

*) rizikos vertinimu pagrjstas kokybés vertinimas

F_INS_VIE_00QM_I148 17

Galioja nuo: 2021-09-06

6187



/herbas! Federaliné saugos

BASG (Federaliné saugos ir sveikatos prieZitiros
agentira) / AGES MEA (Austrijos vaisty ir

ir sveikatos prieZilros agentlira (BASG) medicinos prietaisy agentiira)

PrieZitiros institutas
Geros gamybos praktikos skyrius
Traiseng. 5, 1200 Viena, Austrija

Gamintojo leidimas
Bylos kodas: INS-480001-100479371-17236358

Zlabinger Ingrid
2022-01-04

/herbas
/Federaliné saugos
ir sveikatos
prieziliros agentlra
OFICIALUS
PARASAS/

Sis dokumentas buvo pasiradytas oficialiai.

Informacija apie elektroninio parafo ir dokumento tikrinima galima rasti adresu
http://www.basg.gv.at/amtssignatur.

Federaliné saugos ir sveikatos prieZifiros agentiira
Traisengasse5, 1200 Viena J

F_INS_VIE_00QM_1148_17 Galioja nuo: 2021-09-06 7187
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Bundesamt flir

Sicherheit im BASG | AGES MEA

: Institut Uberwachung

Gesundhmtswesen Abteilung Gute Herstellungspraxis

@ AS(S Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich
L F on Yoo ) S

Betriebsbewilligung |

Manufacturer’s Authorisation l

Geschiftszahl: INS-483041-100479424-17238928

1. Lizenznummer / Authorisation number
483041
7. Name des Bewilligungsinhabers [ Name of authorisation holder
Takeda Manufacturing Austria AG
3. Name und Anschrift(en) der Betriebsstatte(n) / Varme and Address(es) of manufacturing site(s)
Takeda Manufacturing Austria AG, pasettistraBe 76, 1200 Wien
4, Eingetragene Anschrift des Bewilligungsinhabers (Rechtstrager) / Legally registered address of authorisation holder
IndustriestraBe 67, 1221 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 fur Prifpraparate) / see Annex 1
(Scope of Authorisation) and Annex 2 (Scape of Authorisation for investiga tional medicinal products)

6. Rechtsgrundlage der Bewilligung / Legal basis of authorisation
§ 65 AMG (Arzneimittelgesetz [ Austrian Medicinal Product Act)
Datum der Inspektion / Date of inspectior. 26.02.2021 und 01.03.2021

7. Name des/der verantwortlichen Bearbeiters/Bearbeiterin der zustindigen Behdrde des Mitgliedstaates, der eine
Bewilliguna erteilt / Name 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 | Dafe
Fur das Bundesamt fur 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. Beigefigte Anlagen [ Annexes altached

[x] Anlage 1 (Umfang der Bewilligung) / Annex I (Scope of Authorisation)

{x ] Anlage 2 (Umfang der Bewilligung flir Prifpraparate) | Annex 2 (Scope of Authorisation for investigational medicinal
products)

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

[ ] Anlage 4 (Anschriften beauftragter Priifbetriebe) | Amnex 4 (Addresses of Contract Laboratories)

{ ] Anlage 5 (Name der sachkundigen Person) [ Annex § (Name of Qualified Person)

[ ] Anlage 6 (Name der Verantwortlichen Personen fur Qualitatsknntrollefﬂerstellung) | Annex & (Name of Responsible Persons)
[x] Anlage 7 (Datum der Inspektion, auf deren Grundlage die Bewilligung erteilt wurde, Umfang der letzten Inspektion)f Annex
7 (Date of inspection on which authorisation was granted, scope of last inspection)

[ 1 Anlage 8 (Liste der Produkte, auf die sich die Betriebs- und Einfuhrbewilligung erstreckt) / Annex 8 (Marwfadurecﬁmpaded
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 Beharde 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 authority.

F_INS_VIE_00QM 1148 17 Gultig ab: 06.09.2021 1von 4



Bundesamt fiir

Sicherheit im : BASG%‘:\GE;MEA

. nstitut Uberwachung
Gesu nd heitswesen Abteilung Gute Herstellungspraxis
B ASG Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich

Betriebsbewilligung
Manufacturer’s Authorisation
Geschiftszahl: ING-483041-100479424-17238928

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

Takeda Manufacturing Austria AG, PasettistralBe 76, 1200 Wien

' 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

Teil 1 — HERSTELLUNGSTATIGKEITEN / Part 1 ~ MANUFACTURING OPERATIONS

1.4 Andere Produkte oder Herstellungstitigkeiten / Other products or manufacturing activity
1.4.3 Andere / Others. Lagerung von Humanplasma zur Fraktionierung, Zwischenprodukten und
Rohstoffen, Back-up zur Lagerung von Stabilitéts-, Rickstell- und Referenzproben / Storage of fuman
plasma for fractionation, intérmediate products and raw materials, back-up for stability-, reference- and
retention-samples

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

2.3 Andere Einfuhrtatigkeiten / Other importation activities
2.3.1 Ort des tatsachlichen Imports / Site of physical importation
2.3.2 Import von Zwischenprodukt / Importation of intermediate which undergoes further processing
2.3.3 Andere / Other: Humanplasma zur Fraktionierung / Human plasma for fractionation

Mégliche Einschrankungen oder Erklarungen bezlglich der vorliegenden Bewilligung / Any restrictions or
clarifving remarks related to the scope of this authorisation:

Mit 23.12.2021 wurde die Baxter AG in Takeda Manufacturing Austria AG umbenannt. | As of
23 December 2021 Baxter AG was renamed into Takeda Manufacturing Austria AG.

F_INS_VIE_0OQM_I148_17 Gilit'g ab: 06.09.2021 2 van 4



Bundesamt fir

Sicherheit im BASG / AGES MEA

B Institut Uberwachung
GESL.I ndhe|t5wesen Ableilung Gute Herstellupgspraxis

3 AL Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich
BASG o :

Betriebsbewilligung
Manufacturer’s Authorisation
Geschiftszahl: INS-483041-100479424-17238928

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

Name und Adresse der Betriebsstatte / Name and address of the site:

Takeda Manufacturing Austria AG, Pasettistrafie 76, 1200 Wien

. BEWILLIGTE TATIGKEITEN / AUTHORISED OPERATIONS

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

Einfuhr von Klinischen Priifpraparaten (geméB Teil 2) / Importation of Investigational Medicinal Products

Teil 1 ~ HERSTELLUNGSTATIGKEITEN / Part 1 — MANUFACTURING OPERATIONS

1.4 Andere Produkte oder Herstellungstatiakeiten / Other products or manufacturing activity
1.4.3 Andere / Others. Lagerung von Humanplasma zur Fraktionierung, Zwischenprodukten und
Rohstoffen, Back-up zur Lagerung von Stabilitats-, Riickstell- und Referenzproben / Storage of human
plasma for fractionation, intermediate products and raw materials, back-up for stability-, reference- and
retention-samples

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

2.3 Andere Einfuhrtatiokeiten / Other importation activities
2.3.1 Ort des tatsachlichen Imports / Site of physical importation
2.3.2 Import von Zwischenprodukt / Importation of intermediate which undergoes further processing
2.3.3 Andere / Other. Humanplasma zur Fraktionierung / Human plasma for fractionation

S— il SR S S — S ——. RUSIUNEFUpEITIT———————————EE

Mégliche Einschrénkungen oder Erkldrungen bezlglich der vorliegenden Bewilligung /
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this authorisation.

F_INS_VIE_00QM_T148_17 Gliltig ab: 06.09.2021 3von 4



Bundesamt flur

Sicherheit im BASG / AGES MEA
H Institut Uberwachung
Gesund heitswesen Abteilung Gute Herstellungspraxis
B ASG Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich
Betriebsbewilligung
Manufacturer’s Authorisation
Geschaftszahl: INS-483041-100479424-17238928

ANLAGE 7: Datum der Inspektion, auf deren Grundiage 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:

~Redwbasis | G2 | Dstum | Bewlligungstext
' | Erteilung der Betriebsbewilligung gem. § 63
| AMG (amtswegig): ';

| | ;Hersbeilung von Arzneimitteln, eingeschrankt |
i 2 : ‘auf den Import und die Lagerung von f
g ';1 it 5 510'02‘2020 ‘Humanplasma zur Fraktionierung und _
[INS-483041-0000 By il ;

-;_ ‘Zwischenprodukten sowie fiir das {

Inverkehrbringen von Arzneimitteln, i

| eingeschranktaufdielagerung |
| f ‘Aufhebung der Bewilligung zum
-,_ = Tnverkehrbringen von Arzneimitteln im Rahmen |
§ 65 AMG INS-483041- 'des GroBhandels. 5
5 13050093 Die Bewilligung zum Import und zur Lagerung

! 5 'von Humanplasma zur Fraktionierung und

das Kuihllager K5 zur Lagerung von Rohstoffen
(Temperaturbedingungen 2-8°C) im Kiththaus 1,
1. UG der PasettistraBe 76, 1200 Wien, |
‘Raumaufteilung gemaB Raumwidmungsplan in |
_der Anlage zum Bescheid
s \Anderung der bestehenden Bewilligung ;
| INS-483041- | .. laufgrund der Anderung des Firmennamens von
i ! 3
_'§ oo 100479424 13.12.20217 | goster AG" auf ,Takeda Manufacturing Austria |
' i ' _|AG" zum 23.12.2021. |

f_ INS-483041-
§ 65 AMG By 16.06.2021"

.......................................................

*) qualitatsrisikobasierte Evaluierung | quality risk based evaluation

Zlabinger Ingrid
am 4.1.2022

‘:p&;umm Dimses Dokument wurde amtssigniert.

Informationen zur Priifuny der elektronischen Signatur und des Ausdrucks finden Sie
unter ht,Lp;f.ﬂww,basg,gv.at’.,r’arntssiguatur.

AR e
gy

“’cf,mmwu,. Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
| Traisengasse 5, 1200 Wien

F_INS_VIE_0OQM_1148_17 Gliltg ab: 06.09.2021 4 ven 4



Vertimas i§ angly ir vokieciy kalby

/herbas! Federaliné saugos BASG (Fe(}eraline saugos ir sveikatq? priez_iﬁrqs
ir sveikatos priezidiros agentiira (BASG) agentiira) / AGES MEA (Austrijos vaisty Ir

medicinos prietaisy agentiira)

Priezidros institutas

Geros gamybos praktikos skyrius
Traiseng. 5, 1200 Viena, Austrija

Gamintojo leidimas
Bylos kodas: INS-483041-100479424-17238928

1. Leidimo numeris

483041

2. Leidimo turétojo pavadinimas

,,Takeda Manufacturing Austria AG*

3. Gamybos vietos (-u) pavadinimas ir adresas (-ai)

,,Takeda Manufacturing Austria AG*, Pasettistrafie 76, 1200 Viena
4. Teisigkai registruotas leidimo turétojo adresas

Industriestrafle 67, 1221 Viena

5. Leidimo taikymo sritis ir dozavimo formos

Zr. 1 prieda (leidimo taikymo sritis) ir 2 priedg (tiriamuyjy vaisty leidimo taikymo sritis).
6. Leidimo suteikimo teisinis pagrindas

AMG (Austrijos vaisty jstatymo) 65 straipsnis

Tikrinimo data: nuo 2021-02-26 iki 2021-03-01

7. Gamybos leidima suteikusios valstybeés narés kompetentingos institucijos atsakingo asmens vardas ir
pavarde

7r. oficialy parasa Sio dokumento pabaigoje.

8. /9. Paralas / data

Federalinés saugos ir sveikatos priezitiros agentiiros (BASG) vardu
#r. oficialy parag $io dokumento pabaigoje.

10. Priedai

[ x]1 priedas (leidimo taikymo sritis)

[ x ] 2 priedas (tiriamyjy vaisty leidimo taikymo sritis)

[ 13 priedas (gamybos vietos (-1) adresai)

[ 14 priedas (laboratorijy adresai)

[ 15 priedas (kvalifikuoto asmens vardas ir pavarde)

[ 16 priedas (atsakingo asmens vardas ir pavarde)

[ x ]7 priedas (tikrinimo, kurio metu suteiktas leidimas, data, paskutinio tikrinimo apimtis)
[ ]8 priedas (gaminami ir (arba) importuojami produktai, kuriems suteiktas leidimas)

Sis leidimas galioja tik jei pateikiami visi puslapiai. Sio leidimo tikruma galima patikrinti Sajungos duomeny
bazéje arba pas tvirtinan¢iajg institucija.

F_INS_VIE_00QM_I[148_17 Galioja nuo: 2021-09-06 1184
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Jherbas/ Federaliné saugos BASG (Federaliné saugos ir sveikatos prieZiiros
ir sveikatos prieZitiros agentiira (BASG) agentiira) / AGES MEA (Austrijos vaisty ir

medicinos prietaisy agentiira)

Priezidiros institutas

Geros gamybos praktikos skyrius
Traiseng. 5, 1200 Viena, Austrija

Gamintojo leidimas
Bylos kodas: INS-483041-100479424-17238928

1 PRIEDAS: Leidimo taikymo sritis
Vietos pavadinimas ir adresas:

., Takeda Manufacturing Austria AG*, PasettistraBe 76, 1200 Viena

| Zmonéms skirti vaistai

LEIDZIAMOS VYKDYTI VEIKLOS

Gamybiné veikla (pagal 1 dalj)

Vaisty importavimas (pagal 2 dalj)

1 dalis - GAMYBINE VEIKLA

1.4. Kiti produktai arba gamybiné veikla
1.4.3. Kita: #mogaus plazmos, skirtos frakcionavimui, tarpiniy produkty ir Zaliavy saugojimas, atsarginiy

kopijy stabilumui i3laikyti, referenciniy ir sulaikymo méginiy saugojimas.
2 dalis — VAISTU IMPORTAVIMAS

2.2. Kita su importavimu susijusi veikla

2.3.1. Importavimo vieta

2.3.2. Tarpiniy produkty, kurie toliau perdirbami, importavimas
2.3.3. Kita: Zmogaus plazma skirta frakcionavimui

Bet kokie su %io leidimo taikymo sritimi susije apribojimai ar paaidkinan¢ios pastabos:

Nuo 2021 m. gruodZio 23 d. ,,Baxter AG* buvo pervadinta j ,Takeda Manufacturing Austria AG*.

F_INS_VIE_00QM_I148 17 Galioja nuo: 2021-09-06 2154




/herbas/ Federaliné saugos BASG (Federaliné saugos ir sveikatos prieZiiiros
ir sveikatos prieZiiiros agentiira (BASG) agentiira) / AGES MEA (Austrijos vaisty ir

& e medicinos prietaisy agentiira)

PrieZiliros institutas

Geros gamybos praktikos skyrius

Traiseng. 5, 1200 Viena, Austrija

Gamintojo leidimas
Bvlos kodas: INS-483041-100479424-17238928

2 PRIEDAS: Tiriamuju vaisty leidimo taikymo sritis
Vietos pavadinimas ir adresas:

.. Takeda Manufacturing Austria AG*, PasettistraBBe 76, 1200 Viena

Zmonéms skirti tiriamieji vaistai
I eatpas, Il eatpas, I1I eatpas, IV eatpas

_ LEIDZIAMOS VYKDYTI VEIKLOS

Tiriamuju vaisty gamybiné veikla (pagal 1 dalj)

Tiriamuju vaisty importavimas (pagal 2 dalj)

1 dalis - GAMYBINE VEIKLA

1.4. Kiti produktai arba gamybiné¢ veikla
1.4.3. Kita: Zmogaus plazmos, skirtos frakcionavimui, tarpiniy produkty ir Zaliavy saugojimas, atsarginiy

kopijy stabilumui i8laikyti, referenciniy ir sulaikymo méginiy saugojimas.
2 dalis — VAISTU IMPORTAVIMAS

2.2. Kita su importavimu susijusi veikla

2.3.1. Importavimo vieta

2.3.2. Tarpiniy produkty, kurie toliau perdirbami, importavimas
2.3.3. Kita: Zmogaus plazma skirta frakcionavimui

Bet kokie su $io leidimo taikymo sritimi susije apribojimai ar paaiskinan¢ios pastabos:

Nuo 2021 m. gruodZio 23 d. ,,Baxter AG* buvo pervadinta j ,,Takeda Manufacturing Austria AG*.

F INS VIE 00QM 1148 17 Galioja nuo: 2021-09-06 3i84



nerbas/ Federaline

SEUZgOS

BASG (Federaliné saugos ir sveikatos prieZifiros

ir sveikatos prieZidros agentiira (BASG)

agentiira) / AGES MEA (Austrijos vaisty ir
medicinos prietaisy agentiira)

Priezidros institutas

Geros gamybos praktikos skyrius
Traiseng. 5, 1200 Viena, Austrija

Bylos kodas: INS-483041-100479424-17238928

Gamintojo leidimas

7 PRIEDAS: Tikrinimo, kurio metu suteiktas leidimas, data,

Tikrinimo. kurio metu buvo suteiktas gamybos leidimas, data ir bylos kodas:

e

rast orznalioje atitinkamo dokumento versijoje.

anie pradinj leidima ir visus vélesnius jo pakeitimus, priimtus iki 2020 m. balandZio 1 d., galima

Teisine bazé

Bylos kodas

Data

Leidimo tekstas

Vaisty jstatymo 63
straipsnis

12980995
INS-483041-0000

2020-02-10

Veiklos leidimo iSdavimas pagal vaisty
jstatymo 63 straipsn] (oficiali procediira):
Vaisty gamyba, apsiribojant Zmogaus
plazmos, skirtos frakcionavimui ir
tarpiniams  produktams, bei vaisty
pateikimas | rinka, apsiribojant jy
saugojimu.

Vaisty jstatymo 65
| straipsnis

INS-483041-
13050093

2020-04-23

Leidimo pateikti vaistus j rinka didmeninio
platinimo tikslais panaikinimas.

Leidimas importuoti ir saugoti Zmogaus
plazmg frakcionavimui ir tarpinius
produktus lieka galioti.

Vaisty jstatymo 65
straipsnis

INS-483041-
14182410

2021-06-16*)

Galiojancio leidimo i$plétimas jtraukiant
$aldymo sandélj KS5, skirta Zaliavoms
sandéliuoti (temperattra 2-8 °C) Saldymo
saugykloje nr. 1, Pasettistrasse 76, 1200
Viena, 1 aukste, patalpy i3déstymas pagal
sprendimo priede pateikta zony plana.

Vaisty jstatymo 65
straipsnis

INS-483041-
100479424

2021-12-13%)

Galiojan¢io leidimo pakeitimas  dél
bendrovés pavadinimo pakeitimo i3
.Baxter AG* j ,,Takeda Manufacturing
Austria AG“ nuo 2021-12-23.

*) rizikos vertinimu pagrjstas kokybés vertinimas

Zlabinger Ingrid
2022-01-04

/herbas/

/Federaliné saugos ir
sveikatos prieziiiros
agentiira
OFICIALUS
PARASAS/

Sis dokumentas buvo pasirasytas oficialiai.
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BASG / AGES MEA

Bundesamt fur Institut Uberwachung

\\ Sicherheit im Abteilung Gute Herstellungspraxis
iR  Gesundheitswesen Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich
J BASG

Betriebsbewilligung fiir Hersteller, Importeure und GroBhandler von Wirkstoffen
Registration / Authorisation of Manufacturer, Importer or Distributor of Active
Substances

Geschéftszahl: INS-483037-103862707-20067043

1. Lizenznummer / Registration / Authorisation number

483037

2. Name des Bewilligungsinhabers / Name or corporate name of registrant / authorisation holder
Takeda Manufacturing Austria AG

3. Name und Anschrift(en) der Betriebsstatte(n) / Name and Address(es) of site(s) where registered/
authorised activities take place
(samtliche Betriebsstatten sollten angefiihrt werden, sofern diese nicht durch separate Bewilligungen
abgedeckt sind / all authorised sites should be listed if not covered by separate authorisations)

Takeda Manufacturing Austria AG, Benatzkygasse 2-6, 1221 Wien

4. Eingetragene Anschrift des Bewilligungsinhabers (Rechtstrager) /
Permanent or legal address of registrant / authorisation holder

IndustriestraBBe 67, 1221 Wien

5. Nationale Rechtsgrundlage der Bewilligung / National legal basis of registration / authorisation
8§ 65 AMG (Arzneimittelgesetz / Austrian Medicinal Products Act)
Datum der Inspektion / Date of Inspection. 24.05.2024

6. Name des verantwortlichen Bearbeiters / der verantwortlichen Bearbeiterin der zusténdigen Behdérde des
Mitgliedstaates, der eine Bewilligung erteilt / Name of responsible officer of the competent authority of the
member state granting the registration / authorisation

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

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

9. Beigefiigte Anlagen / Annexes attached

X Anlage 1 (Umfang der Bewilligung) / Annex 1 (Scope of Registration / Authorisation)

[ Anlage 2 (Anschriften der Betriebsstitten beauftragter Hersteller) / Annex 2 (Addresses of Contract Manufacturing Site(s))

[ Anlage 3 (Anschriften beauftragter Priifbetriebe) / Annex 3 (Addresses of Contract Laboratories)

[ Anlage 4 (Name der Verantwortlichen Personen fiir Qualitdtskontrolle/Herstellung) / Annex 4 (Name of Responsible Persons)

X Anlage 5 (Datum der Inspektion, auf deren Grundlage die Bewilligung erteilt wurde, Umfang der letzten Inspektion) / Annex
5 (Date of inspection on which authorisation was granted, scope of last inspection)

Die Bewilligung ist nur bei Vorlage aller Seiten giiltig. Die Echtheit des Formulars kann durch den Eintrag in der
Unionsdatenbank oder durch die ausstellende Behorde bestatigt 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 authority.
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Bundesamt fur BASG / AGES MEA

) L Institut Uberwachung
N\» Sicherheit im Abteilung Gute Herstellungspraxis

R Gesundheitswesen Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich
> BASG

Betriebsbewilligung fiir Hersteller, Importeure und GroBhandler von Wirkstoffen
Registration / Authorisation of Manufacturer, Importer or Distributor of Active
Substances

Geschéftszahl: INS-483037-103862707-20067043

ANLAGE 1 Umfang der Bewilligung /| ANNEX 1 Scope of Registration / Authorisation:

Name und Adresse der Betriebsstatte / Name and address of the site:

Takeda Manufacturing Austria AG, Benatzkygasse 2-6, 1221 Wien

Humanarzneimittel / Human Medicinal Products
Veterindrarzneimittel / Veterinary Medicinal Products

1. Herstellungstatigkeiten /| Manufacturing Operations

Wirkstoff / Active Substance:
Antithrombin III NF Bulk Solution

B) Gewinnung von Wirkstoffen aus natiirlichen Quellen / Extraction of Active Substance
from Natural Sources

3) Gewinnung von Stoffen aus menschlichem Ausgangsmaterial / Extraction of substance from human
source

6) Aufreinigung der gewonnenen Stoffe / Purifcation of extracted substance
Ursprung: menschlich / source: human

E) AbschlieBende Bearbeitungsschritte / General Finishing Steps

2) Primarverpacken (Abfiillen / VerschlieBen des Wirkstoffs in ein Verpackungsmaterial, das in
direktem Kontakt mit dem Stoff steht) / Primary packaging (enclosing / sealing the active substance
within the packaging material which is in direct contact with the substance)

3) Sekundarverpacken (Verpacken des geschlossenen Primdrbehaltnisses in eine auBere Umhiillung
oder Behdltnis. Dieser Schritt beinhaltet auch jegliche Kennzeichnung des Materials, die der
Identifizierung oder Riickverfolgbarkeit (Chargenbezeichnung) des Wirkstoffes dient) / Secondary
packaging (placing the sealed primary packaging within an outer packaging material or container. This
also includes any labelling of the material, which could be used for identification or traceability (lot
numbering) of the active substance)

4) Andere (flir weitere Bearbeitungsschritte) / Other (for operations not described above): Preparation
of bulk for further manufacturing in Lange Allee 24, 1221 Wien

Wirkstoff / Active Substance:
A1PI Bulk Solution (for Aralast NP)

B) Gewinnung von Wirkstoffen aus natiirlichen Quellen / Extraction of Active Substance
from Natural Sources

3) Gewinnung von Stoffen aus menschlichem Ausgangsmaterial / Extraction of substance from human
source

6) Aufreinigung der gewonnenen Stoffe / Purifcation of extracted substance
Ursprung: menschlich / source: human
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BASG / AGES MEA

Bundesamt fur Institut Uberwachung

Sicherheit im Abteilung Gute Herstellungspraxis
Gesundheitswesen Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich
BASG

Betriebsbewilligung fiir Hersteller, Importeure und GroBhandler von Wirkstoffen
Registration / Authorisation of Manufacturer, Importer or Distributor of Active
Substances

Geschéftszahl: INS-483037-103862707-20067043
E) AbschlieBende Bearbeitungsschritte / General Finishing Steps

2) Primarverpacken (Abfiillen / VerschlieBen des Wirkstoffs in ein Verpackungsmaterial, das in
direktem Kontakt mit dem Stoff steht) / Primary packaging (enclosing / sealing the active substance
within the packaging material which is in direct contact with the substance)

3) Sekundarverpacken (Verpacken des geschlossenen Primarbehaltnisses in eine duBere Umhdllung
oder Behdltnis. Dieser Schritt beinhaltet auch jegliche Kennzeichnung des Materials, die der
Identifizierung oder Rickverfolgbarkeit (Chargenbezeichnung) des Wirkstoffes dient) / Secondary
packaging (placing the sealed primary packaging within an outer packaging material or container. This
also includes any labelling of the material, which could be used for identification or traceability (lot
numbering) of the active substance)

4) Andere (fiir weitere Bearbeitungsschritte) / Other (for operations not described above):. Preparation
of bulk for further manufacturing in Lange Allee 24, 1221 Wien

Wirkstoff / Active Substance:
Sealer Protein VH S/D Bulk Powder

B) Gewinnung von Wirkstoffen aus natiirlichen Quellen / Extraction of Active Substance

from Natural Sources

3) Gewinnung von Stoffen aus menschlichem Ausgangsmaterial / Extraction of substance from human
source

6) Aufreinigung der gewonnenen Stoffe / Purifcation of extracted substance
Ursprung: menschlich / source: human

E) AbschlieBende Bearbeitungsschritte / General Finishing Steps

2) Primarverpacken (Abfiillen / VerschlieBen des Wirkstoffs in ein Verpackungsmaterial, das in
direktem Kontakt mit dem Stoff steht) / Primary packaging (enclosing / sealing the active substance
within the packaging material which is in direct contact with the substance)

3) Sekundarverpacken (Verpacken des geschlossenen Primarbehaltnisses in eine duBere Umhiillung
oder Behaltnis. Dieser Schritt beinhaltet auch jegliche Kennzeichnung des Materials, die der
Identifizierung oder Riickverfolgbarkeit (Chargenbezeichnung) des Wirkstoffes dient) / Secondary
packaging (placing the sealed primary packaging within an outer packaging material or container. This
also includes any labelling of the material, which could be used for identification or traceability (lot
numbering) of the active substance)

4) Andere (flir weitere Bearbeitungsschritte) / Other (for operations not described above). Preparation
of bulk for further manufacturing in Lange Allee 24, 1221 Wien

Wirkstoff / Active Substance:
Thrombin VH S/D Bulk

B) Gewinnung von Wirkstoffen aus natiirlichen Quellen / Extraction of Active Substance

from Natural Sources
3) Gewinnung von Stoffen aus menschlichem Ausgangsmaterial / Extraction of substance from human
source
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- BASG / AGES MEA
Bundesamt fur Institut Uberwachung

Sicherheit im Abteilung Gute Herstellungspraxis
Gesundheitswesen Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich

A Dy BASG

Betriebsbewilligung fiir Hersteller, Importeure und GroBhandler von Wirkstoffen
Registration / Authorisation of Manufacturer, Importer or Distributor of Active

Substances

Geschéftszahl: INS-483037-103862707-20067043

6) Aufreinigung der gewonnenen Stoffe / Purifcation of extracted substance

Ursprung: menschlich / source: human

E) AbschlieBende Bearbeitungsschritte / General Finishing Steps

2) Primarverpacken (Abfiillen / VerschlieBen des Wirkstoffs in ein Verpackungsmaterial, das in
direktem Kontakt mit dem Stoff steht) / Primary packaging (enclosing / sealing the active substance
within the packaging material which is in direct contact with the substance)

3) Sekundarverpacken (Verpacken des geschlossenen Primarbehaltnisses in eine duBere Umhdillung
oder Behdltnis. Dieser Schritt beinhaltet auch jegliche Kennzeichnung des Materials, die der
Identifizierung oder Rickverfolgbarkeit (Chargenbezeichnung) des Wirkstoffes dient) / Secondary
packaging (placing the sealed primary packaging within an outer packaging material or container. This
also includes any labelling of the material, which could be used for identification or traceability (lot
numbering) of the active substance)

4) Andere (fiir weitere Bearbeitungsschritte) / Other (for operations not described above): Preparation
of bulk for further manufacturing in Lange Allee 24, 1221 Wien

Wirkstoff / Active Substance:
Factor VII NF Bulk Powder

B) Gewinnung von Wirkstoffen aus natiirlichen Quellen / Extraction of Active Substance
from Natural Sources

3) Gewinnung von Stoffen aus menschlichem Ausgangsmaterial / Extraction of substance from human
source

6) Aufreinigung der gewonnenen Stoffe / Purifcation of extracted substance

Ursprung: menschlich / source: human

E) AbschlieBende Bearbeitungsschritte / General Finishing Steps

2) Primarverpacken (Abfiillen / VerschlieBen des Wirkstoffs in ein Verpackungsmaterial, das in
direktem Kontakt mit dem Stoff steht) / Primary packaging (enclosing / sealing the active substance
within the packaging material which is in direct contact with the substance)

3) Sekundarverpacken (Verpacken des geschlossenen Primarbehaltnisses in eine dauBere Umhiillung
oder Behdltnis. Dieser Schritt beinhaltet auch jegliche Kennzeichnung des Materials, die der
Identifizierung oder Riickverfolgbarkeit (Chargenbezeichnung) des Wirkstoffes dient) / Secondary
packaging (placing the sealed primary packaging within an outer packaging material or container. This
also includes any labelling of the material, which could be used for identification or traceability (lot
numbering) of the active substance)

4) Andere (fiir weitere Bearbeitungsschritte) / Other (for operations not described above):. Preparation
of bulk for further manufacturing in Lange Allee 24, 1221 Wien
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- BASG / AGES MEA
Bundesamt fur Institut Uberwachung

Sicherheit im Abteilung Gute Herstellungspraxis
Gesundheitswesen Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich
BASG

Betriebsbewilligung fiir Hersteller, Importeure und GroBhandler von Wirkstoffen
Registration / Authorisation of Manufacturer, Importer or Distributor of Active
Substances

Geschéftszahl: INS-483037-103862707-20067043

Wirkstoff / Active Substance:
Feiba (Factor VIII Inhibitor Bypassing Activity) NF Bulk Powder

B) Gewinnung von Wirkstoffen aus natiirlichen Quellen / Extraction of Active Substance
from Natural Sources

3) Gewinnung von Stoffen aus menschlichem Ausgangsmaterial / Extraction of substance from human
source

6) Aufreinigung der gewonnenen Stoffe / Purifcation of extracted substance
E) AbschlieBende Bearbeitungsschritte / General Finishing Steps

2) Primarverpacken (Abfiillen / VerschlieBen des Wirkstoffs in ein Verpackungsmaterial, das in
direktem Kontakt mit dem Stoff steht) / Primary packaging (enclosing / sealing the active substance
within the packaging material which is in direct contact with the substance)

3) Sekundarverpacken (Verpacken des geschlossenen Primarbehaltnisses in eine duBere Umhdillung
oder Behdltnis. Dieser Schritt beinhaltet auch jegliche Kennzeichnung des Materials, die der
Identifizierung oder Rickverfolgbarkeit (Chargenbezeichnung) des Wirkstoffes dient) / Secondary
packaging (placing the sealed primary packaging within an outer packaging material or container. This
also includes any labelling of the material, which could be used for identification or traceability (lot
numbering) of the active substance)

4) Andere (fiir weitere Bearbeitungsschritte) / Other (for operations not described above):. Preparation
of bulk for further manufacturing in Lange Allee 24, 1221 Wien

Wirkstoff / Active Substance:
Immunate S/D Bulk Powder

B) Gewinnung von Wirkstoffen aus natiirlichen Quellen / Extraction of Active Substance
from Natural Sources

3) Gewinnung von Stoffen aus menschlichem Ausgangsmaterial / Extraction of substance from human
source

6) Aufreinigung der gewonnenen Stoffe / Purifcation of extracted substance

Ursprung: menschlich / source: human

E) AbschlieBende Bearbeitungsschritte / General Finishing Steps

2) Primadrverpacken (Abfiillen / VerschlieBen des Wirkstoffs in ein Verpackungsmaterial, das in
direktem Kontakt mit dem Stoff steht) / Primary packaging (enclosing / sealing the active substance
within the packaging material which is in direct contact with the substance)

3) Sekundarverpacken (Verpacken des geschlossenen Primarbehaltnisses in eine duBere Umhdillung
oder Behdltnis. Dieser Schritt beinhaltet auch jegliche Kennzeichnung des Materials, die der
Identifizierung oder Rickverfolgbarkeit (Chargenbezeichnung) des Wirkstoffes dient) / Secondary
packaging (placing the sealed primary packaging within an outer packaging material or container. This
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BASG / AGES MEA

Bundesamt fur Institut Uberwachung

N\» Sicherheit im Abteilung Gute Herstellungspraxis
&  Gesundheitswesen Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich
4 BASG

Betriebsbewilligung fiir Hersteller, Importeure und GroBhandler von Wirkstoffen
Registration / Authorisation of Manufacturer, Importer or Distributor of Active
Substances

Geschéftszahl: INS-483037-103862707-20067043

also includes any labelling of the material, which could be used for identification or traceability (lot
numbering) of the active substance)

4) Andere (flir weitere Bearbeitungsschritte) / Other (for operations not described above). Preparation
of bulk for further manufacturing in Lange Allee 24, 1221 Wien

Wirkstoff / Active Substance:
Immunine (Factor IX) Bulk solution

B) Gewinnung von Wirkstoffen aus natiirlichen Quellen / Extraction of Active Substance

from Natural Sources

3) Gewinnung von Stoffen aus menschlichem Ausgangsmaterial / Extraction of substance from human
source

6) Aufreinigung der gewonnenen Stoffe / Purifcation of extracted substance

Ursprung: menschlich / source: human
E) AbschlieBende Bearbeitungsschritte / General Finishing Steps

2) Primarverpacken (Abfiillen / VerschlieBen des Wirkstoffs in ein Verpackungsmaterial, das in
direktem Kontakt mit dem Stoff steht) / Primary packaging (enclosing / sealing the active substance
within the packaging material which is in direct contact with the substance)

3) Sekundarverpacken (Verpacken des geschlossenen Primarbehaltnisses in eine duBere Umhiillung
oder Behdltnis. Dieser Schritt beinhaltet auch jegliche Kennzeichnung des Materials, die der
Identifizierung oder Riickverfolgbarkeit (Chargenbezeichnung) des Wirkstoffes dient) / Secondary
packaging (placing the sealed primary packaging within an outer packaging material or container. This
also includes any labelling of the material, which could be used for identification or traceability (lot
numbering) of the active substance)

4) Andere (fiir weitere Bearbeitungsschritte) / Other (for operations not described above):. Preparation
of bulk for further manufacturing in Lange Allee 24, 1221 Wien

Wirkstoff / Active Substance:
Factor IX NF Bulk Powder

B) Gewinnung von Wirkstoffen aus natiirlichen Quellen / Extraction of Active Substance

from Natural Sources

3) Gewinnung von Stoffen aus menschlichem Ausgangsmaterial / Extraction of substance from human
source

6) Aufreinigung der gewonnenen Stoffe / Purifcation of extracted substance

Ursprung: menschlich / source: human
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BASG / AGES MEA

Bundesamt fur Institut Uberwachung

Sicherheit im Abteilung Gute Herstellungspraxis
Gesundheitswesen Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich
BASG

Betriebsbewilligung fiir Hersteller, Importeure und GroBhandler von Wirkstoffen
Registration / Authorisation of Manufacturer, Importer or Distributor of Active
Substances

Geschéftszahl: INS-483037-103862707-20067043
E) AbschlieBende Bearbeitungsschritte / General Finishing Steps

2) Primarverpacken (Abfiillen / VerschlieBen des Wirkstoffs in ein Verpackungsmaterial, das in
direktem Kontakt mit dem Stoff steht) / Primary packaging (enclosing / sealing the active substance
within the packaging material which is in direct contact with the substance)

3) Sekundarverpacken (Verpacken des geschlossenen Primarbehaltnisses in eine duBere Umhiillung
oder Behdltnis. Dieser Schritt beinhaltet auch jegliche Kennzeichnung des Materials, die der
Identifizierung oder Riickverfolgbarkeit (Chargenbezeichnung) des Wirkstoffes dient) / Secondary
packaging (placing the sealed primary packaging within an outer packaging material or container. This
also includes any labelling of the material, which could be used for identification or traceability (lot
numbering) of the active substance)

4) Andere (flir weitere Bearbeitungsschritte) / Other (for operations not described above): Preparation
of bulk for further manufacturing in Lange Allee 24, 1221 Wien

Wirkstoff / Active Substance:
C1-Inhibitor Frozen (for internal use)

B) Gewinnung von Wirkstoffen aus natiirlichen Quellen / Extraction of Active Substance

from Natural Sources

3) Gewinnung von Stoffen aus menschlichem Ausgangsmaterial / Extraction of substance from human
source

6) Aufreinigung der gewonnenen Stoffe / Purifcation of extracted substance
Ursprung: menschlich / source: human

E) AbschlieBende Bearbeitungsschritte / General Finishing Steps

2) Primdrverpacken (Abfiillen / VerschlieBen des Wirkstoffs in ein Verpackungsmaterial, das in
direktem Kontakt mit dem Stoff steht) / Primary packaging (enclosing / sealing the active substance
within the packaging material which is in direct contact with the substance)

3) Sekundarverpacken (Verpacken des geschlossenen Primarbehaltnisses in eine duBere Umhillung
oder Behdltnis. Dieser Schritt beinhaltet auch jegliche Kennzeichnung des Materials, die der
Identifizierung oder Rickverfolgbarkeit (Chargenbezeichnung) des Wirkstoffes dient) / Secondary
packaging (placing the sealed primary packaging within an outer packaging material or container. This
also includes any labelling of the material, which could be used for identification or traceability (lot
numbering) of the active substance)

Wirkstoff / Active Substance:
Human Protein C Bulk Drug Substance

B) Gewinnung von Wirkstoffen aus natiirlichen Quellen / Extraction of Active Substance
from Natural Sources

3) Gewinnung von Stoffen aus menschlichem Ausgangsmaterial / Extraction of substance from human
source

5) Modifizierung der gewonnenen Stoffe / Modlification of extracted substance
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BASG / AGES MEA

Bundesamt fur Institut Uberwachung

N\» Sicherheit im Abteilung Gute Herstellungspraxis
&  Gesundheitswesen Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich
4 BASG

Betriebsbewilligung fiir Hersteller, Importeure und GroBhandler von Wirkstoffen
Registration / Authorisation of Manufacturer, Importer or Distributor of Active
Substances

Geschéftszahl: INS-483037-103862707-20067043

Ursprung: menschlich / source: human
6) Aufreinigung der gewonnenen Stoffe / Purifcation of extracted substance

E) AbschlieBende Bearbeitungsschritte / General Finishing Steps

2) Primarverpacken (Abfiillen / VerschlieBen des Wirkstoffs in ein Verpackungsmaterial, das in
direktem Kontakt mit dem Stoff steht) / Primary packaging (enclosing / sealing the active substance
within the packaging material which is in direct contact with the substance)

3) Sekundarverpacken (Verpacken des geschlossenen Primarbehaltnisses in eine duBere Umhiillung
oder Behaltnis. Dieser Schritt beinhaltet auch jegliche Kennzeichnung des Materials, die der
Identifizierung oder Riickverfolgbarkeit (Chargenbezeichnung) des Wirkstoffes dient) / Secondary
packaging (placing the sealed primary packaging within an outer packaging material or container. This
also includes any labelling of the material, which could be used for identification or traceability (lot
numbering) of the active substance)

4) Andere (flir weitere Bearbeitungsschritte) / Other (for operations not described above). Preparation
of bulk for further manufacturing in Lange Allee 24, 1221 Wien

2. Import und Handel / Importation and Distribution Operations

A) Import / Importation

n.a.

B) Distribution / Distribution

n.a.

Mdgliche Einschréankungen oder Erklarungen beziiglich der vorliegenden Bewilligung /

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this registration / authorisation.:
ad Punkte/ points1.6. und/ and 2.1:

Adventitious Virus Testing (AAT) Testung von rekombinanten Produkten durch die Abteilung
Global Pathogen Safety (GPS)/ Adventitious Virus Testing (AAT) of recombinant Products) at
the Department of Global Pathogen Safety (GPS).

Mit 23.12.2021 wurde die Baxter AG in Takeda Manufacturing Austria AG umbenannt. / 4s of
23 December 2021 Baxter AG was renamed into Takeda Manufacturing Austria AG.
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BASG

Bundesamt fur
Sicherheit im
Gesundheitswesen

BASG / AGES MEA

Institut Uberwachung

Abteilung Gute Herstellungspraxis
Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich

Betriebsbewilligung fiir Hersteller, Importeure und GroBhandler von Wirkstoffen
Registration / Authorisation of Manufacturer, Importer or Distributor of Active

Substances

Geschéftszahl: INS-483037-103862707-20067043

ANLAGE 5 Datum der Inspektion, auf deren Grundlage die Betriebsbewilligung erteilt wurde /
ANNEX 5 Date of Inspection on which authorisation was granted:

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

Historische Daten zur Erstbewilligung sowie allfallige Anderungen, die vor dem 01.04.2020 abgeschlossen
wurden, sind in den vorangegangenen originalen Bewilligungsdokumenten ersichtlich. / Data regarding
the initial authorisation as well as any subsequent changes granted before 01 April 2020 are available in
the original version of the respective document.

Rechtsbasis

Gz

Datum

Bewilligungstext

§ 63 AMG

INS-483037-
12980915

INS-483037-0000

10.02.2020

Kontrolle von Arzneimitteln,

eingeschrankt auf die Adventitious Agents /
Virus Testung (AAT) rekombinanter Produkte
sowie

Herstellung von Wirkstoffen im Rahmen der
Plasmafraktionierung

Probebetrieb bis zum 31.12.2020 (aus den
Verfahren INS-480001-0238 und INS-
480001-0243)

§ 66b AMG

INS-483037-
101001585

02.06.2020

05.06.2020

Teilaufhebung der Bewilligung

Die Bewilligung zur Kontrolle und Herstellung
des Wirkstoffes CoVig-19 wird aufgehoben. Der
Ubrige Teil der Bewilligung bleibt von der
Teilaufhebung unberiihrt, Teilaufhebung der
Bewilligung

Die Bewilligung zur Kontrolle und Herstellung
des Wirkstoffes CoVig-19 wird aufgehoben. Der
Ubrige Teil der Bewilligung bleibt von der
Teilaufhebung unberiihrt.

§ 67 AMG

INS-483037-
13060492

02.06.2020

05.06.2020

Ausstellung einer unbefristeten Bewilligung
aus den Verfahren
INS-480001-0238 und INS-480001-0243

§ 65 AMG

INS-483037-
13061945

02.06.2020

05.06.2020

Erweiterung der Kontrolle von Wirkstoffen und
Arzneimitteln um die analytische Testung von
SARS-CoV-2 Antikérpern im polyklonalem anti-
SARS-CoV2 Hyperimmunglobulin (COVID-19 H-
IG), Erweiterung der Kontrolle von Wirkstoffen
und Arzneimitteln um die analytische Testung
von SARS-CoV-2 Antikérpern im polyklonalem
anti-SARS-CoV2 Hyperimmunglobulin (COVID-
19 H-IG)

§ 65 AMG

INS-483037-
14083131%*)

19.04.2021

Erweiterung der bestehenden Bewilligung um
die Erweiterung der
Wasseraufbereitungsanlage: Neuerrichtung der
Destille 7 (CEDE0023) zur Erzeugung von WFI
und Reinstdampf und Erweiterung der
bestehenden Destille 6 um die
Reinstdampferzeugung gemaB Anlage ,Bescheid
Plane BG WFI_Clean Steam"
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BASG / AGES MEA

Institut Uberwachung

Abteilung Gute Herstellungspraxis
Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich

Bundesamt fur
Sicherheit im
Gesundheitswesen

R )2 BASG
Betriebsbewilligung fiir Hersteller, Importeure und GroBhandler von Wirkstoffen

Registration / Authorisation of Manufacturer, Importer or Distributor of Active
Substances

Geschéftszahl: INS-483037-103862707-20067043

Probebetrieb bis zum 31.12.2021

§ 65 AMG

INS-483037-
100479383 *)

13.12.2021

Anderung der bestehenden Bewilligung
aufgrund der Anderung des Firmennamens von
~Baxter AG" auf ,Takeda Manufacturing Austria
AG" zum 23.12.2021.

§ 66b iVm
§ 65 AMG

INS-483037-
101001585

19.08.2022

Teilaufhebung der Bewilligung

Die Bewilligung zur Kontrolle und Herstellung
des Wirkstoffes CoVig-19 wird aufgehoben. Der
Ubrige Teil der Bewilligung bleibt von der
Teilaufhebung unberiihrt

§ 67 AMG

INS-483037-
100624728

03.03.2022

08.03.2022

Erteilung einer unbefristeten Bewilligung
aus Verfahren INS-483037-14083131

§ 65 AMG

INS-483037-
101760410%)

17.03.2023

Erweiterung der bestehenden Bewilligung zur
Herstellung von Wirkstoffen in Bezug auf die
Wassersysteme:

1) Erweiterung des WFI LOOP 3 (BG002) von
Raum BG/A/0-18 nach BG/F/0-03 im Bereich
PURIFICATION II

2) Erweiterung de ROW LOOP 2 (BF001) von
Raum BG/F/0-04 nach BG/F/0-03 im Bereich
PURIFICATION II

3) Erweiterung der WFI Anlage PURIFICATION
IT um die WFI Membran- Filter-
Vorbereitungseinheit (CEES0056, Cold-WFI-
Preparation)

Probebetrieb bis zum 31.12.2024

§ 65 AMG

INS-483037-
102326565

21.05.2024

Erweiterung der Bestehenden Bewilligung um
die in-vitro Adventitious Agent Testung von
Wirkstoffen und Arzneimitteln in den Rdumen
Schleuse BG/G/KG/0-37A, Kihlgerdteraum
BG/G/KG/0-37, Labor BG/G/KG/0-38
(Zellkultur), BG/G/KG/0-39 (Testung) (alles
BSL_2)

§ 65 AMG

INS-483037-
103164507

21.05.2024

Erweiterung der bestehenden Bewilligung zur
Herstellung von Wirkstoffen und Arzneimitteln
um den Umbau der Betriebstatte Benatzkygasse
2-6, Bauteil F. 1. Obergeschoss Raume BG/F/1-
02, BG/F/1-03, BG/F/1-11, BG/F/1-12A, BG/F/1-
13, BG/F/1-14, BG/F/1-15, BG/F/1-20, BG/F/1-
16, BG/F/1-04, BG/F/1-05A, 3. Obergeschoss
Réume BG/F/3-02A, BG/F/3-03, BG/F/3-07,
BG/A/3-51E, BG/A/3-51F, der
korrespondierenden Liiftungsanlagen sowie des
Druckluftverteilsystems P0000S.

§ 67 AMG

INS-483037-
102660915

21.05.2024

24.05.2024

Erweiterung der bestehenden Bewilligung zur
Herstellung von Wirkstoffen in Bezug auf die
Wassersysteme:
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- BASG / AGES MEA
Bundesamt fur Institut Uberwachung

Sicherheit im Abteilung Gute Herstellungspraxis
Gesundheitswesen Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich

A Dy BASG

Betriebsbewilligung fiir Hersteller, Importeure und GroBhandler von Wirkstoffen
Registration / Authorisation of Manufacturer, Importer or Distributor of Active

Substances

Geschéftszahl: INS-483037-103862707-20067043

1) Erweiterung des WFI LOOP 3 (BG002) von
Raum BG/A/0-18 nach BG/F/0-03 im Bereich
PURIFICATION II

2) Erweiterung de ROW LOOP 2 (BF001) von
Raum BG/F/0-04 nach BG/F/0-03 im Bereich
PURIFICATION II

3) Erweiterung der WFI Anlage PURIFICATION
IT um die WFI Membran- Filter-
Vorbereitungseinheit (CEES0056, Cold-WFI-
Preparation)

Ausstellung einer unbefristeten
Bewilligung

*) qualitatsrisikobasierte Evaluierung / quality risk based evaluation

Meissner Christina
am 28.1.2025
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Manufacturer/Importer Authorisation '

1. Authorisation Number
2. Name of authorisation holder

3. Address(es) of manufacturing site(s)

3.a Additional details on units inspected of
manufacturing site(s) address(es)

4. Legally registered address of authorisation
holder

4.a Additional details on units inspected of
legally registered address

5. Scope of authorisation and dosage forms’

6. Legal Basis of authorisation

7. Name of responsible officer of the competent

authority of the member state granting the
manufacturing authorisation

8. Signature

9. Date

10. Annexes attached

483035

Takeda Manufacturing Austria AG (ORG-100000816 /
LOC-100001692)

Takeda Manufacturing Austria AG (ORG-100000816 /

LOC-100052068), Industriestrasse 72, Donaustadt, Vienna, 1221,

Austria

Industriestrasse 67, Donaustadt, Vienna, 1221, Austria

ANNEX 1 and/ or ANNEX 2

Art. 40 of Directive 2001/83/EC
Art. 61 of Regulation (EU) No 536/2014

confidential

2001-01-11

Annex 1 and/or Annex 2

Optional Annexes as required:

Annex 3(Addresses of Contract Manufacturing Site(s))
Annex 4(Addresses of Contract laboratories)

Annex 5(Name of Qualified Person)

Annex 6(Name of responsible persons)

Annex 7(Date of inspection on which authorisation granted, scope of last

inspection)
Annex 8(Manufactured/ imported products authorised)3

Online EudraGMDP, Ref key: 73627 Manufacturer/Importer Authorisation: 483035
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"The authorisation referred to in paragraph 40(1) of Directive 2001/83/EC as amended and Article 88(1) of Regulation (EU) 2019/6, shall also be
required for imports coming from third countries into a Member State.

Guidance on the interpretation of this template can be found in the Interpretation of the Union format for Manufacturer/Importer Authorisation.

j,The Competent Authority is responsible for the appropriate linking of the authorisation with the manufacturer’s application (Article 42(3) of
Directive 2001/83/EC as amended and Article 90(3) of Regulation (EU) 2019/6).

SCOPE OF AUTHORISATION ANNEX 1
Name and address of the site: Takeda Manufacturing Austria AG, Industriestrasse 72,
Donaustadt, Vienna, 1221, Austria

Additional Details:
Human Medicinal Products

Authorised Operations
MANUFACTURING OPERATIONS(according to part 1)

Part 1 - MANUFACTURING OPERATIONS
1.1 Sterile products

1.1.1 Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)

1.1.1.1 Large volume liquids
1.1.1.4 Small volume liquids

1.3 Biological medicinal products (list of product types)
1.3.1 Biologicalmedicinal products (list of product types)
1.3.1.1° Blood products
1.3.1.4 Gene therapy products
1.3.1.5 Biotechnology products

1.3.1.6 Human or animal extracted products

1.3.1.8 Other: Herstellung von / Manufacture of Albumin intermediate prior to
filling(en)

14 Other products or manufacturing activity
1.4.1 Manufacture of

1.4.1.3 Other: Herstellung von / Manufacture of Synthetic Aprotinin
(concentrated Aprotinin) intermediate prior to filling(en)

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Manufacturing operations
(for Public users)

Takeda Manufacturing Austria AG; Chargenzertifizierung erfolgt in der Betriebsstitte mit der
Lizenznummer 480001 /Batch certification is performed at the site with license number 480001.
Mit 23.12.2021 wurde die Baxter AG in Takeda Manufacturing Austria AG umbenannt. /'As of 23
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December 2021 Baxter AG was renamed into Takeda Manufacturing Austria AG.

N
o
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SCOPE OF AUTHORISATION ANNEX 2
Name and address of the site : Takeda Manufacturing Austria AG, Industriestrasse 72,

Donaustadt, Vienna, 1221, Austria

Additional Details:

Human Investigational Medicinal Products

Authorised Operations
MANUFACTURING OPERATIONS (according to part 1)
Part 1 - MANUFACTURING OPERATIONS
1.1 Sterile products
1.1.1 Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)
1.1.1.1 Large volume liquids
1.1.1.4 Small volume liquids
1.3 Biological medicinal products (list of product types)
1.3.1 Biological medicinal products (list of product types)
1.3.1.1 Blood products
1.3.1.4 Gene therapy products
1.3.1.5 Biotechnology products
1.3.1.6 Human or animal extracted products
1.3.1.8 4 Other: Herstellung von / Manufacture of Albumin intermediate prior to
filling(en)
14 Other products or manufacturing activity
1.4.1 Manufacture of
1.4.1.3 Other: Herstellung von / Manufacture of Synthetic Aprotinin
(concentrated Aprotinin) intermediate prior to filling(en)

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Manufacturing operations
(for Public users)

Takeda Manufacturing Austria AG; Chargenzertifizierung erfolgt in der Betriebsstétte mit der
Lizenznummer 480001 /Batch certification is performed at the site with license number 480001.
Mit 23.12.2021 wurde die Baxter AG in Takeda Manufacturing Austria AG umbenannt. / As of 23
December 2021 Baxter AG was renamed into Takeda Manufacturing Austria AG.
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Manufacturer/Importer Authorisation '

1. Authorisation Number
2. Name of authorisation holder

3. Address(es) of manufacturing site(s)

3.a Additional details on units inspected of
manufacturing site(s) address(es)

4. Legally registered address of authorisation
holder

4.a Additional details on units inspected of
legally registered address

5. Scope of authorisation and dosage forms’

6. Legal Basis of authorisation

7. Name of responsible officer of the competent

authority of the member state granting the
manufacturing authorisation

8. Signature

9. Date

10. Annexes attached

483039

Takeda Manufacturing Austria AG (ORG-100000816 /
LOC-100001692)

Takeda Manufacturing Austria AG (ORG-100000816 /
LOC-100005368), Lange Allee 24, Donaustadt, Vienna, 1221,
Austria

Industriestrasse 67, Donaustadt, Vienna, 1221, Austria

ANNEX 1 and/ or ANNEX 2

Art. 40 of Directive 2001/83/EC
Art. 61 of Regulation (EU) No 536/2014

confidential

2001-01-11

Annex 1 and/or Annex 2

Optional Annexes as required:

Annex 3(Addresses of Contract Manufacturing Site(s))
Annex 4(Addresses of Contract laboratories)

Annex 5(Name of Qualified Person)

Annex 6(Name of responsible persons)

Annex 7(Date of inspection on which authorisation granted, scope of last

inspection)
Annex 8(Manufactured/ imported products authorised)3

Online EudraGMDP, Ref key: 54637 Manufacturer/Importer Authorisation: 483039
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"The authorisation referred to in paragraph 40(1) of Directive 2001/83/EC as amended and Article 88(1) of Regulation (EU) 2019/6, shall also be
required for imports coming from third countries into a Member State.

Guidance on the interpretation of this template can be found in the Interpretation of the Union format for Manufacturer/Importer Authorisation.

j,The Competent Authority is responsible for the appropriate linking of the authorisation with the manufacturer’s application (Article 42(3) of
Directive 2001/83/EC as amended and Article 90(3) of Regulation (EU) 2019/6).

SCOPE OF AUTHORISATION ANNEX 1

Name and address of the site: Takeda Manufacturing Austria AG, Lange Allee 24, Donaustadt,
Vienna, 1221, Austria

Additional Details:
Human Medicinal Products

Authorised Operations
MANUFACTURING OPERATIONS(according to part 1)
IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS(according to part 2)

Part 1 - MANUFACTURING OPERATIONS

1.1 Sterile products

1.1.1 Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)
1.1.1.2 Lyophilisates
1.1.1.4 Smallwolume liquids

1.3 Biological medicinal products (list of product types)
1.3.1 Biological medicinal products (list of product types)

1.3.1.1 Blooed products

1.3.1.2 Tmmunological products

1.3.1.4 Gene therapy products

1.3.1.5 Biotechnology products

1.3.1.6 Human or animal extracted products

14 Other products or manufacturing activity
1.4.3 Other: Central Warehouse / Dispatch(en)

1.5 Packaging

1.5.2 Secondary packaging

1.6 Quality control testing
1.6.2 Microbiological: non-sterility

1.6.3 Chemical/Physical
1.6.4 Biological
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Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Manufacturing operations
(for Public users)

Takeda Manufacturing Austria AG; Chargenzertifizierung erfolgt in der Betriebsstétte mit der
Lizenznummer 480001 / Batch certification is performed at the site with license number 480001.
Mit 23.12.2021 wurde die Baxter AG in Takeda Manufacturing Austria AG umbenannt. / As of 23
December 2021 Baxter AG was renamed into Takeda Manufacturing Austria AG.

Part 2 - IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS

2.1 Quality control testing of imported medicinal products

2.1.2 Microbiological: non-sterility
2.1.3 Chemical/Physical
2.1.4 Biological

2.3 Other importation activities

2.3.1 Site of physical importation

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Importation operations
(for Public users)

Takeda Manufacturing Austria AG; Chargenzertifizierung erfolgt in der Betriebsstitte mit der
Lizenznummer 480001 / Batch certificationis performed at the site with license number 480001.
Mit 23.12.2021 wurde die Baxter AG in Takeda Manufacturing Austria AG umbenannt. / As of 23
December 2021 Baxter AG was renamed into Takeda Manufacturing Austria AG.
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SCOPE OF AUTHORISATION ANNEX 2
Name and address of the site : Takeda Manufacturing Austria AG, Lange Allee 24, Donaustadt,

Vienna, 1221, Austria

Additional Details:

Human Investigational Medicinal Products

Authorised Operations
MANUFACTURING OPERATIONS (according to part 1)
IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS (according to part 2)

Part 1 - MANUFACTURING OPERATIONS

1.1

Sterile products

1.1.1 Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)
1.1.1.2  Lyophilisates
1.1.1.4 Small volume liquids

1.3

Biological medicinal products (list of product types)

1.3.1 Biological medicinal products (list of product types)

1.3.1.1 Blood products

1.3.1.2 Immunological products

1.3.1.4 Gene therapy products
1.3.1.5.+Biotechnology products

1.3.1.6 Human or animal extracted products

14

Other products or manufacturing activity

1.4.3 Other: Central Warehouse / Dispatch(en)

1.5

Packaging

1.5.2 Secondary packaging

1.6

Quality control testing

1.6.2 Microbiological: non-sterility
1.6.3 Chemical/Physical
1.6.4 Biological

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Manufacturing operations
(for Public users)

Takeda Manufacturing Austria AG; Chargenzertifizierung erfolgt in der Betriebsstitte mit der
Lizenznummer 480001 / Batch certification is performed at the site with license number 480001
Mit 23.12.2021 wurde die Baxter AG in Takeda Manufacturing Austria AG umbenannt. / As of 23
December 2021 Baxter AG was renamed into Takeda Manufacturing Austria AG.
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Part 2 - IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS

2.1 Quality control testing of imported medicinal products
2.1.2 Microbiological: non-sterility
2.1.3 Chemical/Physical
2.1.4 Biological

2.3 Other importation activities

2.3.1 Site of physical importation

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Importation operations
(for Public users)

Takeda Manufacturing Austria AG; Chargenzertifizierung erfolgt in der Betriebsstitte mit der
Lizenznummer 480001 / Batch certification is performed at the site with license number 480001
Mit 23.12.2021 wurde die Baxter AG in Takeda Manufacturing Austria AG umbenannt. / As of 23
December 2021 Baxter AG was renamed into Takeda Manufacturing Austria AG.
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BASG / AGES MEA

Bundesamt fur Institut Uberwachung

Sicherheit im Abteilung Gute Herstellungspraxis
Gesundheitswesen Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich
BASG

bewilligung fiir Hersteller, Importeure und Gro3hdandler von Wirkstoffen
Registration / Authorisation of Manufacturer, Importer or Distributor of Active
Substances

Geschéftszahl: INS-483036-103837225-20006742

1. Lizenznummer / Registration / Authorisation number

483036

2. Name des Bewilligungsinhabers / Name or corporate name of registrant / authorisation holder

Takeda Manufacturing Austria AG

3. Name und Anschrift(en) der Betriebsstatte(n) / Name and Address(es) of site(s) where registered/
authorised activities take place
(sémtliche Betriebsstétten sollten angefiihrt werden, sofern diese nicht durch separate Bewilligungen
abgedeckt sind / a/l authorised sites should be listed if not covered by separate authorisations)

Takeda Manufacturing Austria AG, IndustriestraBBe 131, 1221 Wien

4. Eingetragene Anschrift des Bewilligungsinhabers (Rechtstréger) /
Permanent or legal address of registrant / authorisation holder

Industriestrale 67, 1221 Wien

5. Nationale Rechtsgrundlage der Bewilligung / National legal basis of registration / authorisation
§ 63a Abs. 3 AMG (Arzneimittelgesetz / Austrian Medicinal Products Act)

Datum der Inspektion / Date of Inspection: 21.05.2024

6. Name des verantwortlichen Bearbeiters / der verantwortlichen Bearbeiterin der zustandigen Behérde des
Mitgliedstaates, der eine Bewilligung erteilt / Name of responsible officer of the competent authority of the
member state granting the registration / authorisation

sieche Amtssignatur am Ende des Dokuments / see official signature right at the end of this document

7./ 8. Unterschrift / Signature /| Datum / Date
Fur das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen / For the Federal Office for Safety in Health Care
sieche Amtssignatur am Ende des Dokuments / see official signature right at the end of this document

9. Beigefligte Anlagen / Annexes attached

X Anlage 1 (Umfang der Bewilligung) / Annex 1 (Scope of Registration / Authorisation)

[ Anlage 2 (Anschriften der Betriebsstétten beauftragter Hersteller) / Annex 2 (Addresses of Contract Manufacturing Site(s))

[ Anlage 3 (Anschriften beauftragter Priifbetriebe) / Annex 3 (Addresses of Contract Laboratories)

[J Anlage 4 (Name der Verantwortlichen Personen fiir Qualititskontrolle/Herstellung) / Annex 4 (Name of Responsible Persons)

X Anlage 5 (Datum der Inspektion, auf deren Grundlage die Bewilligung erteilt wurde, Umfang der letzten Inspektion) / Annex
5 (Date of inspection on which authorisation was granted, scope of last inspection)

Die Bewilligung ist nur bei Vorlage aller Seiten gliltig. Die Echtheit des Formulars kann durch den Eintrag in der
Unionsdatenbank 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 authority.
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Bundesamt fir BASG / AGES MEA

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

BASG

Betriebsbewilligung fiir Hersteller, Importeure und GroBhéndler von Wirkstoffen
Registration / Authorisation of Manufacturer, Importer or Distributor of Active

Substances

Geschéftszahl: INS-483036-103837225-20006742

ANLAGE 1 Umfang der Bewilligung / ANNEX 1 Scope of Registration / Authorisatiom:

Name und Adresse der Betriebsstatte /| Name and address of the site:
Takeda Manufacturing Austria AG, IndustriestraSe 131, 1221 Wien

Humanarzneimittel / Human Medicinal Products
1. Herstellungstitigkeiten / Manufacturing Operations

Wirkstoff / Active Substance:
Ammonium Sulfate Precipitate Antithrombin III (Intermediate for AT III NF Bulk)

B) Gewinnung von Wirkstoffen aus natiirlichen Quellen / Extraction of Active Substance

from Natural Sources

3) Gewinnung von Stoffen aus menschlichem Ausgangsmaterial / Extraction of substance from human
source

6) Aufreinigung der gewonnenen Stoffe / Purifcation of extracted substance

Ursprung: menschlich / source: human

E) AbschlieBende Bearbeitungsschritte / General Finishing Steps

2) Primdrverpacken (Abfiillen / VerschlieBen des Wirkstoffs in ein Verpackungsmaterial, das in
direktem Kontakt mit dem Stoff steht) / Primary packaging (enclosing / sealing the active substance
within the packaging material which is in direct contact with the substance)

3) Sekundarverpacken (Verpacken des geschlossenen Primarbehaitnisses in eine duBere Umhiillung
oder Behdltnis. Dieser Schritt beinhaltet auch jegliche Kennzeichnung des Materials, die der
Identifizierung oder Riickverfolgbarkeit (Chargenbezeichnung) des Wirkstoffes dient) / Secondary
packaging (placing the sealed primary packaging within an outer packaging material or container. This
also includes any labelling of the material, which could be used for identification or traceability (lot
numbering) of the active substance)

4) Andere (fir weitere Bearbeitungsschritte) / Other (for operations not described above). Preparation
for further manufacturing in Benatzkygasse 2-6, 1221 Wien

Wirkstoff / Active Substance:

Factor IX Eluate (Intermediate for Ceprotin Bulk, Factor IX NF Bulk, Immunine Bulk)

B) Gewinnung von Wirkstoffen aus natiirlichen Quellen / Extraction of Active Substance

from Natural Sources
3) Gewinnung von Stoffen aus menschlichem Ausgangsmaterial / Extraction of substance from human
source

6) Aufreinigung der gewonnenen Stoffe / Purifcation of extracted substance
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BASG / AGES MEA

Bundesamt fur Institut Uberwachung

Sicherheit im Abteilung Gute Herstellungspraxis
Gesundheitswesen Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich
BASG

Betriebsbewilligung fiir Hersteller, Importeure und GroBhandler von Wirkstoffen
Registration / Authorisation of Manufacturer, Importer or Distributor of Active
Substances

Geschéftszahl: INS-483036-103837225-20006742

E) AbschlieBende Bearbeitungsschritte / General Finishing Steps

2) Primarverpacken (Abfillen / VerschlieBen des Wirkstoffs in ein Verpackungsmaterial, das in
direktem Kontakt mit dem Stoff steht) / Primary packaging (enclosing / sealing the active substance
within the packaging material which is in direct contact with the substance)

3) Sekundarverpacken (Verpacken des geschlossenen Primarbehéltnisses in eine duBere Umhiillung
oder Behéltnis. Dieser Schritt beinhaltet auch jegliche Kennzeichnung des Materials, die der
Identifizierung oder Riickverfolgbarkeit (Chargenbezeichnung) des Wirkstoffes dient) / Secondary
packaging (placing the sealed primary packaging within an outer packaging material or container. This
also includes any labelling of the material, which could be used for identification or traceability (lot
numbering) of the active substance)

4) Andere (fiir weitere Bearbeitungsschritte) / Other (for operations not described above). Preparation
of intermediate for further manufacturing in Benatzkygasse 2-6, 1221 Wien

Wirkstoff / Active Substance.

A1PI Zn/EDTA Concentrate (Intermediate for A1PI Bulk)

B) Gewinnung von Wirkstoffen aus natiirlichen Quellen / Extraction of Active Substance

from Natural Sources

3) Gewinnung von Stoffen aus menschlichem Ausgangsmaterial / Extraction of substance from human
source

6) Aufreinigung der gewonnenen Stoffe / Purifcation of extracted substance

E) AbschlieBende Bearbeitungsschritte / General Finishing Steps

2) Primérverpacken (Abfiillen / VerschiieBen des Wirkstoffs in ein Verpackungsmaterial, das in
direktem Kontakt mit dem Stoff steht) / Primary packaging (enclosing / sealing the active substance
within the packaging material which is in direct contact with the substance)

3) Sekunddrverpacken (Verpacken des geschlossenen Primarbehaltnisses in eine duBere Umhiillung
oder Behdltnis. Dieser Schritt beinhaltet auch jegliche Kennzeichnung des Materials, die der
Identifizierung oder Rickverfolgbarkeit (Chargenbezeichnung) des Wirkstoffes dient) / Secondary
packaging (placing the sealed primary packaging within an outer packaging material or container. This
also includes any labelling of the material, which could be used for identification or traceability (lot
numbering) of the active substance)

4) Andere (fiir weitere Bearbeitungsschritte) / Other (for operations not described above). Preparation
of intermediate for further manufacturing in Benatzkygasse 2-6, 1221 Wien
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. . Institut Uberwachung
Sicherheit im Abteilung Gute Herstellungspraxis
Gesundheitswesen Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich
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Betriebsbewilligung fiir Hersteller, Importeure und GroBBhandler von Wirkstoffen
Registration / Authorisation of Manufacturer, Importer or Distributor of Active

Substances

Geschéftszahl: INS-483036-103837225-20006742

Wirkstoff / Active Substance:

Cryoprecipitate (Intermediate for Sealer Protein VH S/D Bulk, Immunate S/D Bulk)

B) Gewinnung von Wirkstoffen aus natiirlichen Quellen / Extraction of Active Substance

from Natural Sources

3) Gewinnung von Stoffen aus menschlichem Ausgangsmaterial / Extraction of substance from human
source

6) Aufreinigung der gewonnenen Stoffe / Purifcation of extracted substance

E) AbschlieBende Bearbeitungsschritte / General Finishing Steps

2) Primarverpacken (Abfiillen / VerschlieBen des Wirkstoffs in ein Verpackungsmaterial, das in
direktem Kontakt mit dem Stoff steht) / Primary packaging (enclosing / sealing the active substance
within the packaging material which fs in direct contact with the substance)

3) Sekundéarverpacken (Verpacken des geschlossenen Primérbehaltnisses in eine duBere Umhiillung
oder Behéltnis. Dieser Schritt beinhaltet auch jegliche Kennzeichnung des Materials, die der
Identifizierung oder Riickverfolgbarkeit (Chargenbezeichnung) des Wirkstoffes dient) / Secondary
packaging (placing the sealed primary packaging within an outer packaging material or container. This
also includes any labelling of the material, which could be used for identification or traceability (lot
numbering) of the active substance)

4) Andere (fiir weitere Bearbeitungsschritte) / Other (for operations not described above):. Preparation
of intermediate for further manufacturing in Benatzkygasse 2-6, 1221 Wien

Wirkstoff / Active Substance:

Feiba NF Eluate (Intermediate for Thrombin VH S/D Bulk, Feiba NF Bulk)

B) Gewinnung von Wirkstoffen aus natiirlichen Quellen / Extraction of Active Substance

from Natural Sources
3) Gewinnung von Stoffen aus menschlichem Ausgangsmaterial / Extraction of substance from human
source
6) Aufreinigung der gewonnenen Stoffe / Purifcation of extracted substance

E) AbschlieBende Bearbeitungsschritte / General Finishing Steps

2) Primarverpacken (Abfiillen / VerschlieBen des Wirkstoffs in ein Verpackungsmaterial, das in
direktem Kontakt mit dem Stoff steht) / Primary packaging (enclosing / sealing the active substance
within the packaging material which is in direct contact with the substance)

3) Sekundérverpacken (Verpacken des geschlossenen Primarbehaltnisses in eine duBere Umhiillung
oder Behaltnis. Dieser Schritt beinhaltet auch jegliche Kennzeichnung des Materials, die der
Identifizierung oder Riickverfolgbarkeit (Chargenbezeichnung) des Wirkstoffes dient) / Secondary
packaging (placing the sealed primary packaging within an outer packaging material or container. This
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BASG / AGES MEA

Bundesamt fiir Institut Uberwachung

Sicherheit im Abteilung Gute Herstellungspraxis
Gesundheitswesen Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich
BASG

Betriebsbewilligung fiir Hersteller, Importeure und GroBhéndler von Wirkstoffen
Registration / Authorisation of Manufacturer, Importer or Distributor of Active
Substances

Geschaftszahl: INS-483036-103837225-20006742

also includes any labelling of the material, which could be used for identification or traceability (lot
numbering) of the active substance)

4) Andere (fiir weitere Bearbeitungsschritte) / Other (for operations not described above). Preparation
of intermediate for further manufacturing in Benatzkygasse 2-6, 1221 Wien

Wirkstoff /| Active Substance:
Fraction V (Intermediate for Human Albumin)

B) Gewinnung von Wirkstoffen aus natiirlichen Quellen / Extraction of Active Substance

from Natural Sources
3) Gewinnung von Stoffen aus menschlichem Ausgangsmaterial / Extraction of substance from human
source

6) Aufreinigung der gewonnenen Stoffe / Purifcation of extracted substance

E) AbschlieBende Bearbeitungsschritte / General Finishing Steps

2) Primérverpacken (Abfillen / VerschlieBen des Wirkstoffs in ein Verpackungsmaterial, das in
direktem Kontakt mit dem Stoff steht) / Primary packaging (enclosing / sealing the active substance
within the packaging material which is in direct contact with the substance)

3) Sekunddrverpacken (Verpacken des geschlossenen Primarbehéltnisses in eine duBere Umhiillung
oder Behdltnis. Dieser Schritt beinhaltet auch jegliche Kennzeichnung des Materials, die der
Identifizierung oder Riickverfolgbarkeit (Chargenbezeichnung) des Wirkstoffes dient) / Secondary
packaging (placing the sealed primary packaging within an outer packaging material or container. This
also includes any labelling of the material, which could be used for identification or traceability (lot
numbering) of the active substance)

4) Andere (fiir weitere Bearbeitungsschritte) / Other (for operations not described above). Preparation
of intermediate for further manufacturing

Wirkstoff / Active Substance:

Human Albumin Bulk (Intermediate for Human Albumin)

B) Gewinnung von Wirkstoffen aus natiirlichen Quellen / Extraction of Active Substance

from Natural Sources

3) Gewinnung von Stoffen aus menschlichem Ausgangsmaterial / Extraction of substance from human
source

6) Aufreinigung der gewonnenen Stoffe / Purifcation of extracted substance

E) AbschlieBende Bearbeitungsschritte / General Finishing Steps

2) Primdrverpacken (Abfiillen / VerschlieBen des Wirkstoffs in ein Verpackungsmaterial, das in
direktem Kontakt mit dem Stoff steht) / Primary packaging (enclosing / sealing the active substance
within the packaging material which is in direct contact with the substance)
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Betriebsbewilligung fiir Hersteller, Importeure und GroBhandler von Wirkstoffen
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3) Sekundarverpacken (Verpacken des geschlossenen Primarbehaltnisses in eine duBere Umhiillung
oder Behaltnis. Dieser Schritt beinhaltet auch jegliche Kennzeichnung des Materials, die der
Identifizierung oder Riickverfolgbarkeit (Chargenbezeichnung) des Wirkstoffes dient) / Secondary
packaging (placing the sealed primary packaging within an outer packaging material or container. This
also includes any labelling of the material, which could be used for identification or traceability (lot
numbering) of the active substance)

4) Andere (fiir weitere Bearbeitungsschritte) / Other (for operations not described above). Preparation
of intermediate for further manufacturing in IndustriestraBe 72, 1221 Wien

Wirkstoff / Active Substance:.

Factor VII Eluate (Intermediate for Factor VII NF Bulk Powder)

B) Gewinnung von Wirkstoffen aus natiirlichen Quellen / Extraction of Active Substance

from Natural Sources

3) Gewinnung von Stoffen aus menschlichem Ausgangsmaterial / Extraction of substance from human
source

6) Aufreinigung der gewonnenen Stoffe / Purifcation of extracted substance

E) AbschlieBende Bearbeitungsschritte / General Finishing Steps

2) Primérverpacken (Abfiillen / VerschlieBen des Wirkstoffs in ein Verpackungsmaterial, das in
direktem Kontakt mit dem Stoff steht) / Primary packaging (enclosing / sealing the active substance
within the packaging material which is in direct contact with the substance)

3) Sekunddrverpacken (Verpacken des geschlossenen Primarbehaltnisses in eine duBere Umhiillung
oder Behaltnis. Dieser Schritt beinhaltet auch jegliche Kennzeichnung des Materials, die der
Identifizierung oder Riickverfolgbarkeit (Chargenbezeichnung) des Wirkstoffes dient) / Secondary
packaging (placing the sealed primary packaging within an outer packaging material or container. This
also includes any labelling of the material, which could be used for identification or traceability (lot
numbering) of the active substance)

4) Andere (firr weitere Bearbeitungsschritte) / Other (for operations not described above). Preparation
of intermediate for further manufacturing in Benatzkygasse 2-6, 1221 Wien

Wirkstoff / Active Substance:

Precipitate G (Intermediate for Immunglobulins)

B) Gewinnung von Wirkstoffen aus natiirlichen Quellen / Extraction of Active Substance

from Natural Sources

3) Gewinnung von Stoffen aus menschlichem Ausgangsmaterial / Extraction of substance from human
source

6) Aufreinigung der gewonnenen Stoffe / Purifcation of extracted substance
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Betriebsbewilligung fiir Hersteller, Importeure und GroBhandler von Wirkstoffen
Registration / Authorisation of Manufacturer, Importer or Distributor of Active
Substances

Geschaftszahl: INS-483036-103837225-20006742
E) AbschlieBende Bearbeitungsschritte / General Finishing Steps

2) Primérverpacken (Abfiillen / VerschlieBen des Wirkstoffs in ein Verpackungsmaterial, das in
direktem Kontakt mit dem Stoff steht) / Primary packaging (enclosing / sealing the active substance
within the packaging material which is in direct contact with the substance)

3) Sekundérverpacken (Verpacken des geschlossenen Primarbehéltnisses in eine duBere Umhiillung
oder Behaltnis. Dieser Schritt beinhaltet auch jegliche Kennzeichnung des Materials, die der
Identifizierung oder Riickverfolgbarkeit (Chargenbezeichnung) des Wirkstoffes dient) / Secondary
packaging (placing the sealed primary packaging within an outer packaging material or container. This
also includes any labelling of the material, which could be used for identification or traceability (lot
numbering) of the active substance)

4) Andere (fiir weitere Bearbeitungsschritte) / Other (for operations not described above). Preparation
of intermediate for further manufacturing in Lessines, Belgium

Wirkstoff / Active Substance:.

Cl-Inhibitor Dialysat (Intermediate for C1-Inhibitor frozen for internal use)

B) Gewinnung von Wirkstoffen aus natiirlichen Quellen / Extraction of Active Substance

from Natural Sources

3) Gewinnung von Stoffen aus menschlichem Ausgangsmaterial / Extraction of substance from human
source

6) Aufreinigung der gewonnenen Stoffe / Purifcation of extracted substance

E) AbschlieBende Bearbeitungsschritte / General Finishing Steps

2) Primé&rverpacken (Abfiillen / VerschlieBen des Wirkstoffs in ein Verpackungsmaterial, das in
direktem Kontakt mit dem Stoff steht) / Primary packaging (enclosing / sealing the active substance
within the packaging material which is in direct contact with the substance)

3) Sekundérverpacken (Verpacken des geschlossenen Primarbehdltnisses in eine duBere Umhiillung
oder Behéltnis. Dieser Schritt beinhaltet auch jegliche Kennzeichnung des Materials, die der
Identifizierung oder Riickverfolgbarkeit (Chargenbezeichnung) des Wirkstoffes dient) / Secondary
packaging (placing the sealed primary packaging within an outer packaging material or container. This
also includes any labelling of the material, which could be used for identification or traceability (lot
numbering) of the active substance)

4) Andere (fur weitere Bearbeitungsschritte) / Other (for operations not described above). Preparation
of intermediate for further manufacturing in Benatzkygasse 2-6, 1221 Wien
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Gesundheitswesen Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich
BASG

Betriebsbewilligung fiir Hersteller, Importeure und GroBhéndler von Wirkstoffen
Registration / Authorisation of Manufacturer, Importer or Distributor of Active
Substances

Geschéftszahl: INS-483036-103837225-20006742

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

Hersteller Wirkstoffe: Distribution:

*) Precipitate G: Distributed to Baxalta Belgium Manufacturing SA, Boulevard Ren Branquart
80, 7860 Lessines, Belgium

Mit 23.12.2021 wurde die Baxter AG in Takeda Manufacturing Austria AG umbenannt. / A4s of
23 December 2021 Baxter AG was renamed into Takeda Manufacturing Austria AG.
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BASG / AGES MEA

Bundesamt fiir Institut Uberwachung

Sicherheit im Abteilung Gute Herstellungspraxis
U L Gesundheitswesen Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich
Y8 BASG

Betriebsbewilligung fiir Hersteller, Importeure und GroBhandler von Wirkstoffen
Registration / Authorisation of Manufacturer, Importer or Distributor of Active
Substances

Geschaftszahl: INS-483036-103837225-20006742

ANLAGE 5 Datum der Inspektion, auf deren Grundlage die Betriebsbewilligung erteilt wurde /
ANNEX 5 Date of Inspection on which authorisation was granted:

Rechtsbasis GZ Datum Text

§ 63 AMG 12980902 10.02.2020 |Erteilung der Betriebsbewilligung gem. § 63a AMG
INS-483036- (amtswegig): Herstellung von Wirkstoffen im Rahmen der
0000 Plasmafraktionierung

§ 67 AMG INS-483036-  |02.06.2020 - jAusstellung einer unbefristeten Bewilligung aus den
13060485 05.06.2020 |Verfahren INS-480001-0237 und INS-480001-0241

§ 65 AMG INS-483036- |02.06.2020 - |Erweiterung der Herstellung von Wirkstoffen im Rahmen
13061766 05.06.2020 |der Plasmafraktionierung um polyklonales anti-SARS-CoV2
Hyperimmunglobulin (COVID-19 H-IG)

§ 63a (3) INS-483036-  (13.04.2021" |Erweiterung der bestehenden Betriebsbewilligung am
AMG 14038085 Standort IndustriestraBe 131 im Bauteil K I131 um die
neuen Wassersysteme:

CDI -Anlagen (gereinigtes Wasser) ,,PW Aufbereitung 6 und
PW Aufbereitung 5", WFI System ,Destille 4 131" und
Adaptierung des Kontrollsystems ,,CECS1279" fir WAL
(Purified Water System 1), WA2 (Purified Water System 2)
und WA4 (Purified Water System 4)

Probebetrieb bis 31.07.2025

§63a (3) INS-483036- |13.12.2021" ,_b}nderung der bestehenden Bewilligung aufgrund der
AMG 100499933 Anderung des Firmennamens von ,Baxter AG" auf ,Takeda
Manufacturing Austria AG" zum 23.12.2021.

§ 66b iVm  |INS-483036- (19.08.2022 |Teilaufhebung der Bewilligung

§ 63a (3) 101001483 Die Bewilligung zur Kontrolle und Herstellung des

AMG Wirkstoffes CoVig-19 wird aufgehoben. Der (ibrige Teil der
Bewilligung bleibt von der Teilaufhebung unberihrt.

§ 67 AMG INS-483036- |03.03.2022 - |Erteilung einer unbefristeten Bewilligung aus Verfahren
100624652 08.03.2022 |INS-483036-14038085

§ 63a (3) INS-483036-  |03.03.2022 - |Erweiterung der bestehenden Bewilligung in der

AMG 100679918 08.03.2022 [Basisfraktionierung IndustriestraBe 131 um rdumliche
Anderungen und Austausch von Ausriistung in den
Bereichen Pufferzubereitung und Pufferlagerung inkl.
Leitungssystemen, Plasma Auftauen, Waschbereich,
Kuhllager, Crude Fractionating, Installation der weiteren
CIP Anlage CIP 6, Anderungen bei den Ethanol-Lagertanks
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Geschéftszahl: INS-483036-103837225-20006742

und Garderobenbereichen und Personalschleusen und die
damit verbundenen Anderungen im Material- und
Personalfluss flir das gesamte Gebaude.

Alle Anderungen sind im Raumwidmungsplan und der
Equipmentliste, die als Teil des Bescheides gelten,
ausgefiihrt.

Probebetrieb bis zum 31.12.2024

§ 67 AMG

Erweiterung der bestehenden Bewilligung in der
INS-483036-  |21.05.2024  |Basisfraktionierung IndustriestraBe 131 um rdumliche
102641787 Anderungen und Austausch von Ausriistung in den
Bereichen Pufferzubereitung und Pufferlagerung inkl.
Leitungssystemen, Plasma Auftauen, Waschbereich,
Kiihllager, Crude Fractionating, Installation der weiteren
CIP Anlage CIP 6, Anderungen bei den Ethanol-Lagertanks
und Garderobenbereichen und Personalschleusen und die
damit verbundenen Anderungen im Material- und
Personalfluss fiir das gesamte Gebaude.

Alle Anderungen sind im Raumwidmungsplan und der
Equipmentliste, die als Anlage des Bescheides gelten,
ausgefiihrt.

Ausstellung einer unbefristeten Bewilligung

§ 63a (3)
AMG

Erweiterung der bestehenden Bewilligung zur Herstellung
INS-483036- |21.05.2024 |von Wirkstoffen um die

102733844 Implementierung einer WFI Destille im Bauteil K

AuBerdem andert sich die Supply chain des
Wirkstoffintermediates Fraction V. Diese wird nicht mehr
zur weiteren Verarbeitung nach LA geschickt.

*) qualitatsrisikobasierte Evaluierung / quality risk based evaluation

Meissner Christina
am 28.1.2025

EIT
"s\‘-”*‘“M . GQ%"

AMTSSIGNATUR

Dieses Dokument wurde amtssigniert.
Informationen zur Priifung der elektronischen Signatur und des Ausdrucks finden Sie
unter http://www.basg.gv.at/amtssignatur.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, 1200 Wien
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