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Our profession —
your benefit

hameln pharma is a contract manufacturer of highly demanding
parenteral products. Our experience as a contract manufacturer
goes back more than 50 years and we constantly strive to im-
prove. To the benefit of our customers. Amongst our customers
we have national and international global players in the pharma-
ceutical industry as well as start ups from the BioTech sector.
They all benefit from our expertise established by processing an
extensive range of APIs and they all value our services certified
for many years in accordance with cGMP and the FDA.

In addition to our experience as a contract manufacturer we al-
so offer our customers a full range of services tailored to their
needs. These cover associated activities such as product estab-
lishment including technology transfer, scale up and develop-
ment of analytical methods to complete life cycle management
including risk analysis, completion of documentation, validation
and stability studies as well as storage and distribution.
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Your direct contact to us

Dr. Olaf Schrake

Head of Sales Contract Manufacturing
Fon: +49 5151 581-295

Fax: +49 5151 581-555

Mail: o.schrake@hameln-pharma.com

hameln pharmaceuticals gmbh
Langes Feld 13

31789 Hameln, Germany

Fon: +49 5151 581-0

Fax: +49 5151 581-258

Mail: welcome@hameln-pharma.com

www.hameln-pharma.com
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Responsive
Flexible
Reliable

Spezialist in der
Auftragsherstellung
steriler Arzneimittel

Specialist contract
manufacturer for sterile
pharmaceutical products

Unsere Profession —
lhr Gewinn

hameln pharma ist Auftragshersteller anspruchsvoller paren-
teraler Produkte. Als Lohnfertiger bringen wir mehr als 50 Jahre
Erfahrung mit und streben téaglich danach, weiterhin besser zu
werden. Zum Vorteil fir unsere Kunden. Zu denen z&hlen neben
nationalen wie internationalen Globalplayern der Pharmaindus-
trie auch Start-ups aus dem Bereich BioTech.

Sie alle profitieren von unserem Know-how, das wir uns mit der
Verarbeitung einer umfangreichen Palette an APIs erarbeitet ha-
ben; und sie alle schatzen unsere Dienstleistung, die seit Jahren
nach cGMP und FDA zertifiziert ist.

Neben unserer Erfahrung in Sachen Lohnherstellung bieten wir
unseren Kunden zusétzlich ein umfangreiches Spektrum maB-
geschneiderter Dienstleistungen. Angefangen von begleitenden
Téatigkeiten wie der Produktetablierung inklusive Technologie-
transfer, Scale up und der Entwicklung von Analysemethoden
Uber das komplette Lifecycle-Management einschlieBlich Risiko-
analyse, Vervollstdndigung der Dokumentation, Validierung und

Stabilitatsstudien bis hin zur Lagerung und Distribution.



Unsere Philosophie —
lhr Vorteil

Leitidee der hameln pharma ist die
Fokussierung auf den Kunden. Sie
und |hre Bedirfnisse stehen im Mit-
telpunkt jeder unternehmerischen Ak-
tivitdt der hameln pharma und jedes
unternehmerischen Handelns unserer
mehr als 300 Mitarbeiter.

Kern unserer Unternehmensphiloso-
phie und damit des Selbstverstéand-
nisses aller Mitarbeiter der hameln
pharma ist dementsprechend ein auf-
merksamer, flexibler und zuverlassiger
Umgang miteinander, vor allem aber
mit Ihnen — unseren Kunden.

Unsere Leistung -
Ihr Nutzen

Auftragsfertigung

Traditionell liegt ein Schwerpunkt unserer Tatigkeit auf der Produk-
tion anspruchsvoller Arzneien, wie beispielsweise Betdubungsmit-
teln, brennbaren Flissigkeiten und Kihlgutern.

Generell produzieren wir parenterale Lésungen und Suspensionen —
aseptisch oder terminal sterilisiert — flllen sie ab, in Ampullen von
1 bis zu 50 ml oder Vials von 2 bis zu 250 ml und verpacken sie als
Bulkware oder Fertigprodukt.

Full Service Dienstleistung nach MaB
Als Ergénzung unserer Auftragsherstellung verfligen wir Uber ein
breites Spektrum an Servicedienstleistungen, die wir lhnen ganz
nach MaB anbieten — als Full Service Paket ebenso wie als indivi-
duelle Lésung:

e Produkttransfer und Produktetablierung auf Basis

des HACCP-Konzepts

* Galenische und analytische Entwicklung

e Validierung

e Lifecycle-Dokumentation

e Stabilitatsstudien

e Compliance Checks

e Lagerung und Distribution

Our philosophy —
your gain

The guiding principle of hameln pharma is our focus on the cus-
tomers. You and your requirements are the centre of all hameln
pharma entrepreneurial activities and every company activity of
our over 300 employees.

The core of our company philosophy and thus how all hameln
pharma employees see themselves is to behave in a responsive,
flexible and reliable way in their dealings with each other, and es-
pecially with you — our customers.
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Our service performance —
your advantage

Contract manufacturing

Traditionally our strength lies in the production of highly deman-
ding pharmaceutical products such as controlled drugs, flamma-
ble liquids and cold chain products.

In general we manufacture parenteral solutions and suspensions —
aseptic or terminally sterilised, fill them into ampoules of 1 to 50 ml
or vials of 2 to 250 ml and pack them as bulk goods or as the fin-
ished product.

Full customised service provision
To supplement our contract manufacturing we have a comprehen-
sive range of tailor-made services that we can offer you — both as
a full service portfolio and as an individual solution:

e product transfer and product establishment based

on the HACCP concept

¢ galenical and analytical developement

e validation

o lifecycle documentation

o stability studies

e compliance checks

¢ storage and distribution



