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Health Preduct Compliance Directorate /

Direction de la conformité des produits de santé

13" Floor, Jeanne-Mance Building /

[3e étage, Edifice Jeanne-Mance

200 Eglantine Driveway / 200, promenade Eglantine
AL.1913B/LA. 1913B

Ottawa, ON K1A OK9

Tao: Drug Establishment Licence (DEL)
Holder

The enclosed Establishment Licence, issued by the Health
Product Compliance Directorate, is valid from the date of
issuance. The licence will remain valid as long as an
application for annual review is submitted before April 1 of
cach year.

The licence indicates the activities which may be carried out,
at the building(s) listed, for specific categories of drugs. If
the licence indicates an activity of Import, a foreign building
annex will be attached with a compliance expiry date. This
foreign building annex lists the buildings which are in
compliance with Canadian Good Manufacturing Practices
{GMP). The foreign buildings for which the GMP evidence is
still under review (or the Certificates of Compliance from the
Regulatory Authorities are awaited} are not listed/updated on
your licence at this time. Once the review has been
completed, you will receive a revised foreign building annex.
Please be aware that you cannol impert products from any
building which does not appear on your licence.

If there are any concerns with the licence, please contact
DEL_questions_LEPPP @hc-sc.gc.ca

Canadi

Aux:  Détenteur de licence d’établissement de produits
pharmaceutiques (LEPP)

La licence d’établissement ci-jointe, délivrée par la Direction
de la conformité des produits de santé, est valide 2 compter
de la dawe de délivrance et demeurera valide pourvu qu’une
demande d’examen annuel soit présentée avant le 17 avril de
chaque annde.

Ceute licence indique les activités qui peuvent &ire menées
dans le ou les bitiment(s) mentionné(s) pour des catégories
particuligres de médicaments. Si Ia licence fait mention d’une
activité d’imporiation, une annexe sur les bitiments étrangers
y sera jointe ainsi que la date d’expiration en lien avec la
conformité. Cette annexe fournit la liste des bitiments qui se
conforment aux Bonnes pratiques de fabrication (BPF) en
vigueur au Canada. Les bitiments étrangers pour lesquels les
preuves de conformilé aux BPF n'ont pas été évaludes (ou
pour lesquels on attend un certificat de conformité de
I"autorité réglementaire) ne figurent pas ou n'ont pas encore
ét¢ mis A jour sur votre licence. Dés que F'évaluation sera
complétée, on vous ransmetira une annexe des bitiments
étrangers révisée. Veuillez noter que vous ne pouvez pas
importer des produits d’un bitiment qui n’apparait pas sur
volre licence.

Si vous avez des questions concernant la licence, veuillez
communiquer avec DEL_questions_LEPPP@hc-sc.gc.ca
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Establishment Licence Licence d'établissement
Licence No. / No. de la licence

3-002405-A
Abich Inc.

330-5160 Decarie Boulevard
Montreal QC H3X 2H9

This licence is issued in accordance with the Food and Drugs Act and Regulations (Division 1A) for the following activities /
Cette licence est délivrée conformément & |a Loi et au Réglement sur les aliments et drogues (titre 1A) pour les activités et Ies catégaries de drogues
suivants :

Category/ Catégorie Activity / Activité Non-Sterile/ | Sterile/
Non-Stérile Stérile
Pharmaceutical / Pharmaceutique Test / Analyser X
| - i appliceble / 8'il y a lieu
wBiologicaly includes drugs listed in Schedule D to the Act, other than vacgines or whole blood and its h / « Biologique » inclul les drogues visee & Fannexe D de ia Loi, autre que les vaccing ou le sang 1ol ot se3
SOR:“EP’,‘:“’ icale includes drugs listed in Schedule € 1o the Act / « Radiopharmaceutique » inclut les drogues visée & M'annexe € de I Loi

2 - if applicable / il y a lieu
allisirib as set out in paragraph C 01 A.003 (a) and/or (b) / « Distribucr »  titre de distribuer au sens de Falinéa C 01A 003 (a) evou ib)
aTests includes any tests and examinations required under Division 2/ « Anatyser » conformerient su titre 2

This licence contains the following additional annex(es) / Cette licence contient les annexes suivantes :
Terms and Conditions / Modalités et conditions

Date of last GMP inspection / Date de la derniére inspection BPF : 2018-01-24

MINISTER OF HEALTH / MINISTRE DE LA S, ANTE Countersigned: Ditecior General, Regulatory Oper_alions and Rl.eg:un:. B’rm:h or d_u:grulad official

Contresigne par  Directeur genéral, Direction le des op es et des régions ou responsable désigné

Establishment Licence

Licence d’établissement -
m N M’) Issued on / Emise le : 2018-04-03
Canada

Kimby Barton

This licence s the property of the Regulatory Operations ond Regions Hranch and must be returired upos demand,
Cerre livence uppartient o la [N gdnérale des opérations régh ires et des régions ef doit étre rerouride st demande.

Licence No. / No. de la licence : 3-002405-A
i+h Issued on / Emise le ; 2018-04-03
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Establishment Licence Licence d'établissement
Licence No. / No. de Ia licence

3-002405-A

Terms and Conditions / Modalités et conditions

Pursuant to the Food and Drug Regulations, the Minister has set out terms and conditions in this establishment licence,

They are valid until such time as a revised Estzblishment Licence is issued, unless otherwise indicated. Any applicable terms and conditions
associated to foreign buildings are presented in the Foreign Building Annex. / En vertu du Réglement sur les aliments et drogues, le Ministre a assorti
une licence d'établissement de modalités et de conditions. Ils sont valides jusqu'a ce qu'une licence d'établissement révisée soit émise, sauf si indiqué
autrement. Toutes modalités el conditions associées aux batiments étrangers sont présentées dans I'annexe concernant les batiments dtrangers.

Conditions

For the activity of testing, only microbiological testing is authorised.

En ce qui concerne les activités d'analyse, seules les analyses microbiologiques sont autorisées.

Licence No. / No. de la.licence : 3-002405-A
Uhd Issued on / Emise le : 2018-04-03
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