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GMP-ZERTIFIKAT /| CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Zertifikat Nr.: / Certificate No.. INS-481836-0001-001

Teil 1 / Part 1

Ausgestellt auf Basis einer Inspektion in Ubereinstimmung mit / ]
Issued following an inspection in accordance with

X Art. 111(5), Directive 2001/83/EC
] Art. 80(5), Directive 2001/82/EC
] Art. 15 of Directive 2001/20/EC

Die zustandige Behorde Osterreichs bestatigt wie folgt: /
The competent authority of Austria confirms the following.

Blood Systems Laboratories, Inc.

2424 West Erie Drive, 85282 Tempe, AZ, USA

wurde inspiziert auf Grundlage einer Auflistung in den Zulassungsunterlagen als Hersteller mit Sitz
auBerhalb des Européischen Wirtschaftsraumes, auf Basis von /

has been inspected in connection with marketing authorisation(s) listing manufacturers located outside
of the European Economic Area in accordance with

] Art. 8(2)/33(2)/19(3)/44(3)* of Regulation (EC) 726/2004*
[X| Art. 111(4) of Directive 2001/83/EC
[] Art. 80(4) of Directive 2001/82/EC

umgesetzt in folgende nationale Gesetzgebung /
transposed in the following national legislation:

"erordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen betreffend Betriebe, die Arzneimittel
herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen (Arzneimittelbetriebsordnung 2009 - AMBO 2009),
BGBI. Il Nr. 324/2008".*
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P-ZERTIFIKAT / CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Zertifikat Nr.: /Certificate No.: INS-481836-0001-001

Aus der wahrend der Inspektion des betreffenden Herstellers gewonnenen Kenntnis, zuletzt durchgefiihrt
am /
From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted on

22™ April 2009,

kann angenommen werden, dass /
it [s considered that it complies with

den Richtlinien der Guten Herstellungspraxis entsprochen wird, festgehalten in /
The principles and guidelines of Good Manufacturing Practice laid down in

Directive 2003/94/EC/
[1 Directive 91/412/EEC"/
[7] der Richtlinie der GMP fiir Wirkstoffe / The principles of GMP for active substances' ¥

Dieses Zertifikat spiegelt den Zustand der Betriebsstétte zum oben erwahnten Inspektionszeitpunkt
wieder, falls mehr als drei Jahre verstrichen sind, sollte die ausstellende Behérde kontaktiert werden.

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted above and
should not be relied upon to reflect the compliance status if more than three years have elapsed since
the date of that inspection, after which time the issuing authority should be consulted.

Die Richtigkeit der Angaben kann bei der ausstellenden Behorde tberpriift werden /
The authenticity of this certificate may be verified with the issuing authority.

Y rhese requirements fulfil the GMP recommendations of WHO.

(%): Nichtzutreffendes streichen / defete that which does not apply
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. GMP—ZERTIFIKAT | CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

7ertifikat Nr.: /Certificate No.. INS-481836-0001-001

GMP Zertifikat, Teil 2
GMP-—Certificate, Part 2

Teil 1 — HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

- Die erlaubten Herstellungstatigkeiten umfassen volisténdige und teilweise Hersteflung (einschlleBllch verschiedener Prozesse wie Umfiiilen, Abpacken oder Kennzeichnen),
Chargenfreigabe und -zertifizierung, Einfuhr, Lagerung und Vertrieb der genannten Darreichungsformen sofern nicht anders angegeben;

- Die Qualita'tskontrone und/oder Freigabe und/oder Chargenzertifizierung ohne Herstelungsschritte sollten unter den entsprechenden punkten spezifiziert werden;

- Unter der relevanten produktart und Darreichunigsform sollte auch angegeben werden, wenn der Hersteller Produkte mit speziellen Anforderungen'herstellt, 2.B. radioaktive
Arzneimittel oder Arzneimittel, die Penicilline, sulfonamide, Zytostatika, Cephalosporine, Stoffe mit hormonelier Wirkung oder andere potenziel gefahrliche Wirkstoffe
enthalten (anwendbar fir alle Bereiche des Teils 1 mit Aushahme 1,5.2:und 1.6).

Part 1 — MANUFAC TURING OPERATIONS

- authorised manufacturing operations include total and:partial manufacturing (including various processes of dividing up, packaging or presentation), batch release and
certification, importation, storage-and distribution of specified dosage forms unless Informed to the contrary;

- quality control testing and/or release and batch certification activities without manufacturing operations should be specified under the relevant items;

- if the company is engaged in manufacture of products with special requirements e.g. radiopharmaceuticals or products containing penicillin, sulphonamides, cytotoxics,
cephalosporins, substances with hormonal activity or other or potentially hazardous active Ingredients this should be stated under the relevant product type and dosage form

(applicable to all sections of Part 1 apart from sections 1.5.2 and 1.6)

e

Humanarzneimitte! / Hurmnan Medicinal Products
N Veterinérarzneimittel | Veterinary Medicinal Products

et

prifpraparate zur Winischen Priifung / Humarn Investigational Mecdlicinal Products

[} phase IV

[ Phase 1 [} phase 11 [] Phase 111

D .W._..A,N._w,v‘A_MMW..W__...,M._.W_«WMM,W"

1.6 TQuaHtétsk@nth@ J Qual

''''''''''''''' 1163 Chemisch/Physika
1.6.4 Biologisch / Biological

Mogliche Finschrankungen oder Erklarungen beziiglich des vorliegenden 7Zertifikats /
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate:

Eingeschrankt auf die Qua\itétskontro\le von Blut und Humanplasma zur Fraktionierung / Restricted to
quality control testing of plood samples and soUrce plasma for fractionation

Fur das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen /
For the Federal Office for Safety in Health Care
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