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WIR SAGEN DANKESCHON

Herzlichen Dank an unsere Partner, die zur
Realisierung dieser Broschiire beigetragen haben.




Develco Pharma ist ein privates Unternehmen mit Sitz in der Schweiz und in
Suddeutschland. Unsere Vision: die Verbesserung der Gesundheit und
Lebensqualitat von Patienten weltweit mit aktuellem Schwerpunkt auf den
Diagnosen starke Schmerzen und ADHS.

Unsere Mission: die Entwicklung innovativer Formulierungen mit
generischen Wirkstoffen mit Fokus auf verlangerter oder modifizierter
Freisetzung sowie die komplexe Produktion dieser schwer herstellbaren
Arzneimittel.

Unsere Stéarke: innovative und kreative Ansatze, auch fir komplexe
Herausforderungen. Dies gilt flir die gesamte Wertschdpfungskette:
von der Entwicklung Uber die Zulassung bis hin zur Herstellung und
Belieferung.

Unser Erfolgsgeheimnis: unsere Mitarbeiter. |hr einzigartiges
technisches Know-how trifft bei Develco auf ein positives Arbeitsumfeld,
in dem sie sich sicher und zugehdrig fihlen durfen. Alle Fachbereiche
arbeiten Hand in Hand, um stabile und effiziente Produkte auf den Markt
zu bringen.

ZAHLEN UND FAKTEN
553 217 40 2.562.000.000

Aktuelle Anzahl Aktuelle Anzahl Vertriebspartner produzierte Units
Marktzulassungen Mitarbeiter (per Ende 2025)

«Ich bin sehr stolz auf das, was das Team in den letzten Jahren
erreicht hat. Der Einsatz aller Beteiligten und die Unterstttzung
durch wichtige Stakeholder und Kunden spiegeln sich in der
stabilen Versorgung mit unseren hochwertigen Spezialpro-
dukten wider. Dank innovativer Produktentwicklung — von der
ersten Idee bis zur Marktzulassung — und unserer hochmoder-
nen Produktion sowie unserer engen Zusammenarbeit sind wir
bestens aufgestellt, um weiter zu wachsen und unseren gross-
artigen Kundenstamm auszubauen. Werfen Sie einen Blick in
die Broschire, um einen Einblick in die Arbeit von Develco zu
erhalten.»

Dr. Martin Renner, CEO
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Erfolge
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August 2006 Januar 2007 Oktober 2008

Grundung der Develco Erlaubnis zum Verkehr mit Erlaubnis zur Produktion
Pharma Schweiz AG Betdubungsmitteln von Arzneimitteln

‘....“‘..‘.....“‘........“.‘........l..........l............O.................O‘.....<

Juni 2015 Maéarz 2018 Oktober 2022

Grundsteinlegung flr einen Auslieferung des ersten Bezug des neuen
eigenen Produktionsstandort vollstandig in Schopfheim Development Centers in
in Schopfheim (DE) produzierten Arzneimittels Birsfelden (CH)
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Mai 2010 Marz 2011 Juni 2013

Das erste Produkt kommt Erste Phase-llI-Studie Erste Marktzulassung
auf den Markt in den USA

P.....‘.....O.....................‘.‘....."O........"O........‘......O........O.........

Oktober 2024 Oktober 2025 Dezember 2025

EinfUhrung eines Mehr als 2.500.000.000 Umzug des Headquarters
gruppenlbergreifenden verkaufte Einheiten zum Entwicklungsstandort
ERP-Systems in Birsfelden




~orschung und Entwicklung

GALENISCHE ENTWICKLUNG

Wirksamkeit und Vertréaglichkeit hdngen nicht nur vom Wirkstoff ab. Es ist
entscheidend, wie dieser in den Kdrper gelangt, wo er in welcher Dosierung
freigesetzt wird und wie lange es dauert, bis er vollstdndig aufgenommen
ist.

Wir haben das Know-how und die Erfahrung, komplexe Formulierungen zu
entwickeln und die richtige Einnahmeform zu finden, besonders im Bereich
der gesteuerten Wirkstofffreisetzung. Im Labor und der auch rdumlich

und sachlich sehr nah liegenden Pilotproduktion werden die optimalen
Formulierungen und Prozesse gemeinsam definiert.
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Blechnerei
Sanitar

Welches Energiesystem passt zu mir und meinem Haus?  Heizung
, Installation - Heizungen - Blechnerei

Grienmatt 48 - 79650 Schopfheim
Tel. 07622 2738

info@meyer-doerflinger.de

: 5 a5, w ol 3 4 < ~ ;
Pellet Scheitholz Hackschnitze PV-Heiz BT R gErdE
Wir entwickeln fUr Sie Ihr persénliches Energ!ekomzept und i el P (’®“M )
beantworten Ihnen alle Fragen zu den Energiesystemen! wwwrennergy.de




Forschung und Entwicklung

ANALYTISCHE ENTWICKLUNG

Unser analytisches Entwicklungslabor arbeitet eng mit der Galenik
zusammen. Hier geht es darum, GMP-geeignete Priifmethoden fir die
komplexen Formulierungen zu entwickeln und zu validieren. Kurze Wege
ermdoglichen eine direkte Kommunikation und effiziente Zusammenarbeit.

Innerhalb weniger Stunden liegen die Prifergebnisse flr ein Muster vor.
Flache Hierarchien sorgen fir schnelle und flexible Entscheidungen mit
allen Funktionen an unserem Entwicklungsstandort in Birsfelden (CH). Ein
Prototyp kann so in kiirzester Zeit entwickelt werden.







ZULASSUNGSUNTERLAGEN

Unsere Experten sind in der Lage, Zulassungsunter-
lagen vollstandig zu erstellen. Dazu gehdéren beispiels-
weise der Entwicklungsbericht mit Beschreibungen der
Zusammensetzung, Prifmethoden und der Herstel-
lungsprozesse, die Prozess- und Methodenvalidierung
sowie die Produktspezifikationen und Ergebnisse der
klinischen Studien.

Wie verhalt sich das Produkt bei verschiedenen Tem-
peraturen oder wechselnder Luftfeuchtigkeit? Welchen
Einfluss hat Licht? Das finden wir mit physikalischen,
chemischen und mikrobiologischen Tests heraus, die
wir fUr jedes Arzneimittel massgeschneidert entwickeln.
Das Resultat sind Empfehlungen zu Haltbarkeit und
Lagerbedingungen.



INTELLECTUAL PROPERTY

Geistiges Eigentum spielt in unserer Branche eine
entscheidende Rolle. Daher ist einer unserer Mitarbeiter
ausschliesslich fUr dieses Thema zustandig. Er schitzt
das im Unternehmen entstandene Fachwissen und
prift Ideen auf Patentschutz und Patentierbarkeit.

So ist die Rechtssicherheit und Exklusivitat unserer
Produkte auch fir unsere Kunden garantiert.

Swiss Post Cargo

Wir lagern und transportieren
ihre pharmazeutischen
Produkte zuverlassig
international und libernehmen
auch den Schweizer Import
und Export.

Mehr erfahren:
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FProduktion

BULKHERSTELLUNG

Seit 2016 produzieren wir unsere Arzneimittel mit modernsten Anlagen

in Schopfheim. Hier setzen wir um, was in der Pilotproduktion entwickelt
wurde. Die Produktion erfolgt digital; sdmtliche Produktionsanlagen und

R&ume sind an unser MES (Manufacturing Execution System) gekoppelt.

Uber mehrere Produktionsstufen entstehen Granulate, Tabletten und
Kapseln im kommerziellen Massstab. Eine Besonderheit ist die Herstellung
hochkomplexer Pellets: Die Wirkstoffldsung wird im Wirbelschichtgranulator
auf Tragerpellets gespruht; fir die Retardierung folgt ein Polymer. Dadurch
wird eine sehr genaue Wirkstofffreisetzung erzielt. Danach werden die
Pellets in Kapseln geflillt oder mit einer externen Phase gemischt und zu
Tabletten gepresst. Fir Farbe und Glanz oder eine weitere Steuerung der
Freisetzung kann eine Lackierung erfolgen.

Neben der Herstellung unserer eigenen Produkte sind wir offen fir

Partnerschaften zur Auftragsherstellung von spezialisierten oralen festen
Arzneiformen.

n systec &
solutions

olutions develops GMP-complian | systems
designed for use in cleanrooms - robust, hygienic, and
sital transformation. That’s why leading pharmaceutical
es around the world rely on our technology.

B ook_adto now and experience it live:
systec-solutions.com/demo









Verpackung

Die Verpackung erfolgt serialisiert auf zwei vollautomatisierten
Verpackungslinien.

Fertige Tabletten oder Kapseln werden in Blister eingeschweisst (versiegelt),
mit dem Beipackzettel in die Schachtel gegeben, verschlossen, gebiindelt,
in Umkartons verpackt und auf Paletten gestapelt. Alternativ kdnnen wir
Tabletten oder Kapseln in Flaschen abfillen und diese anschliessend Uber
ein Férderband dem weiteren Verpackungsprozess zuftihren.




Die erfolgreiche
und zuverlassige

Unternehmens-
gruppe in der
Region!

Permatech Industrie-Service GmbH

Rothausstrasse 61
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INDUSTRIE-SERVICE GMBH

4132 Muttenz / CH
Tel.: +41 79 557 05 69

www.permatech.eu

Pr’( ( ’/ ll Permasale GmbH Industrie-Equipment
L)Uilr

o, ] r

DY ZL‘

INDUSTRIE-EQUIPMENT GMBH

Gewerbestrale 7a
79639 Grenzach—Wyhlen / D
Tel.: +49 170 810 67 58

www.permasale.de




Qualitadt und Support

PRODUKTIONSPLANUNG, ARBEITSVORBEREITUNG
UND LAGER

Die Planung bildet eine wichtige Schnittstelle zwischen Einkauf, Produktion,
Qualitatskontrolle, Verpackung und Auslieferung. Gute Arbeit in diesem
Bereich fUhrt zu Effizienz und Steigerung der Produktivitat. Aus der Planung
und den Stiicklisten ergeben sich Materialbedarf, Personaleinteilung und
Wartungspléne.

Auch die Kalkulation der Kapazitaten und Herstellungskosten sowie die
Uberwachung des Produktionsfortgangs gehéren in diesen Bereich. Die
Lagerhaltung erfolgt nach Vorgabe der Planung. Die Hauptaufgabe der
Vorbereitung ist das Aufsetzen von Produktionsauftragen inklusive dem
Bereitstellen der benétigten Maschinen in Zusammenarbeit mit der Technik
und den Materialien aus dem Lager.




QUALITATSKONTROLLE

Unser oberstes Ziel ist es, aussergewdhnliche Arznei-
mittel in hochster Qualitat zu produzieren. Qualitét ist,
wenn die Kunden zuriickkommen, und nicht die Ware.
Unser modern ausgestattetes Labor flihrt dazu alle n6-
tigen Tests durch, die zeigen, dass die Arzneimittel den
Anforderungen entsprechen. Fir unsere Produkte vor
allem entscheidend sind Freisetzungsprifungen. Diese
und andere Tests werden durch qualifizierte Mitarbei-
tende an qualifizierten und sorgféltig instand gehaltenen
Geréten in den Laboratorien durchgefihrt.

QUALITATSSICHERUNG

Qualitat beginnt nicht erst bei der Produktion. Daher
umfasst die Qualitatssicherung nahezu alle formalen
Ablaufe im Unternehmen. Dies beginnt bei Schulungen
und hért beim Dokumentenmanagement noch lange
nicht auf. Die Qualifizierung von Anlagen und die Vali-
dierung von Methoden und Prozessen gehdren ebenso
dazu wie Risikomanagement, interne Audits und die

Freigabe von Dokumenten. Flr eine bessere Transpa-

renz und Effizienz digitalisieren wir so viel wie mdglich

und prifen kontinuierlich, ob es Méglichkeiten zur Ver-
besserung gibt.

IT UND TECHNIK

In einem mehr und mehr digitalisierten Arbeitsumfeld
arbeiten IT und Technik Hand in Hand. Die benétigten
Daten fur alle Entwicklungs- und Produktionsabldufe
werden Uber Schnittstellen in sémtliche Systeme trans-
portiert. So kdnnen beispielsweise in der Produktion die
codierten Kennzeichnungen fur jede Verpackung auto-
matisiert heruntergeladen und aufgedruckt werden. Die
IT stellt auch sicher, dass alle Maschinenanbindungen
funktionieren, inklusive unseres Produktionssystems.
Die Technik ist fur die Wartung der Maschinen nach
Vorgabe der Produktionsplanung zusténdig und kiim-
mert sich um schnelle Reparatur oder den Austausch,
falls einmal etwas nicht funktioniert.
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PHARMA

Are you looking for an
experienced partner with
extensive GMP, GDP, analytical,
and regulatory experience to
guide you?

Are you looking for a smart and
cost saving solution for the
import of your products into the
EEA, the EU re-analysis and

Where Quality matters. batch release?

If your answer to the questions is “yes”, then A&O Pharma GmbH is your partner of choice. We provide Quality and
Compliance, Regulatory Affairs and Analytical Services fast and efficient. A&O Pharma GmbH also offers unique

solutions for importing products into the EEA, EU re-analysis, and batch release, being one of the few service
providers with its own Manufacturing and Import Authorisation (MIA) for these services.

Our Quality and Compliance Services

- QP services incl. assignment of QP
function, batch release FDF/IMP

» Product import FDF/IMP

+ GxP issue solving incl. Qualification and
Validation, Tech Transfer, and risk
assessments (incl. Elemental Impurities
& Nitrosamines)

»  GxP Quality System and license
applications

« Inspection Readiness (EU/FDA)

+ Vendor Management incl. risk based
qualification and audits

- QA services: management of CAPA change
control, deviations, complaints self-
inspection, preparation of PQR

- Interim Management, staff augmentation

+ Education and Training

Our Regulatory Affairs Services

-« Submission of MAA and CTA

- Scientific Advise Procedures
communication with Health Authorities

- Lifecycle maintenance incl. variations
and renewals, product information and
labelling texts

« Information Officer in accordance with
§74a AMG

« Support for product launches and
Merger & Acquisition projects

- Preparation of IMPDs, MAA Dossiers

Our Analytical Services

A state of the art, fully digitalised
analytical laboratory

+ Release-testing / EU-Retest of Finished
Dosage Forms (FDF)

+ Analytical method transfer and validation

« Trace analysis by LC-MS/MS (e.g.
Nitrosamines in APIs and FDF)

- Fast, efficient order processing

« Testing of Cannabis flos and extracts

A&O Pharma GmbH
Am Sattel 17, D-79588 Efringen-Kirchen
Phone: +49 7628 9503 119 Moaobile: +49 170 275 0459

E-Mail: 0.mundszinger@aopharma.de Web: www.aopharma.de




Life Cycle Management

ENTWICKLUNG UND QUALITAT ,MADE IN EUROPE*

Develco hat sich als renommierter Entwickler und Hersteller komplexer
oraler Formulierungen etabliert. Wir verfligen bereits Uber mehr als ein
Dutzend eigene Produkte mit Fokus auf komplexe Technologien mit
spezieller Wirkstofffreisetzung (modified release und sustained release),
um die Wirkstoffkonzentration im Kérper optimal zu steuern.

Fur bereits vorhandene Produkte kénnen Sie uns gerne ansprechen,
wenn Sie Interesse an Lizenzen haben — bestehende oder neue Markte.

Zudem flgen wir unserer Entwicklungs-Pipeline stédndig neue
generische und hybride bzw. 505(b)(2)-Produkte hinzu. Im Laufe des
Entwicklungsprozesses gehen wir gerne auch Partnerschaften, z. B.
Co-Developments, ein.

Wir bieten Ihnen unser Fachwissen auch fur Ihre Bedrfnisse in der
Entwicklung an — pragmatisch, schneller auf dem Markt und mit attraktiven
finanziellen Modellen fur die gemeinsame Entwicklung. Von reinen CDMOs
unterscheiden wir uns, indem wir eine zuverlassige Lésung aus einer

Hand fiir Ihre Produktideen, bis hin zur Marktzulassung, mit Risiko- und
Wertbeteiligungsansatz anbieten. Sprechen Sie uns an, wenn Sie Ideen
oder Interesse haben.
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