A Gewerbeaufsicht
; in Niedersachsen

Staatliches Gewerbeaufsichtsamt LUneburg

Staatliches Gewerbeaufsichtsamt
Liineburg

Behdérde fiir Arbeits-, Umwelt- und
Verbraucherschutz

HERSTELLUNGS-/EINFUHRERLAUBNIS

1. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen

2. Name des Erlaubnisinhabers

3. Anschrift/en der Betriebsstatte/n des
Herstellers / des Einflihrers

4. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers

5. Umfang der Erlaubnis sowie
Darreichungsformen

6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

DE_NI_03_MIA_2024_0006

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
(LOC-100006896)

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
WendlandstrafBe 1

29439 Liichow
(LOC-100006896)

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Hermann-Lons-Strafe 19

29451 Dannenberg
(LOC-100003831)

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Albrecht-Thaer-StraBe 9

29439 Lichow
(LOC-100003833)

WendlandstraBe 1
29439 Lichow

ANLAGE 1 und ANLAGE 2

§ 13 Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)

§ 72 Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)

Art. 88 der Verordnung (EU) 2019/6 und § 28
Absatz 1 Tierarzneimittelgesetz (TAMG)

Art. 61 Absétze 1 bis 3 Verordnung (EU) Nr.
536/2014 in Verbindung mit § 13 Absatz 5 AMG
Art. 61 Absatze 1 bis 3 Verordnung (EU) Nr.
536/2014 in Verbindung mit § 72 Absatz 2a AMG
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A Gewerbeaufsicht
-7 in Niedersachsen

Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Lineburg

Staatliches Gewerbeaufsichtsamt
Liineburg

Behdrde fiir Arbeits-, Umwelt- und
Verbraucherschutz

MANUFACTURER / IMPORTER AUTHORISATION

(This English translation is for reference only. Itis not part of the official certificate.)

1. Authorisation number/file number

2. Name of authorisation holder

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

4. Legally registered address of authorisation
holder

5. Scope of authorisation and dosage forms

6. Legal basis of authorisation

DE_NI_03_MIA_2024_0006

DE_NI_03_MIA_2024_0006

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
(LOC-100006896)

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
WendlandstraBBe 1

29439 Liichow
(LOC-100006896)

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Hermann-L6ns-StraBe 19

29451 Dannenberg
(LOC-100003831)

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Albrecht-Thaer-StraBBe 9

29439 Lichow
(LOC-100003833)

WendlandstraBe 1
29439 Lichow

ANNEX 1 and ANNEX 2

Sect 13 para 1 Arzneimittelgesetz (German Drug
Law)

Sect 72 para 1 Arzneimittelgesetz (German Drug
Law)

Art. 88 of Regulation (EU) 2019/6 and Sect 28
para 1 German Veterinary Medicinal Products Law
Art. 61 para 1 to 3 of Regulation (EU) No.
536/2014 in conjunction with Sect 13 para 5 AMG
Art. 61 para 1 to 3 of Regulation (EU) No.
536/2014 in conjunction with Sect 72 para 2a AMG
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Name des verantwortlichen Bearbeiters der
zustandigen Behodrde des Mitgliedstaates, der
die Erlaubnis erteilt

8. Unterschrift

9. Datum

10. Anlagen

DE_NI_03_MIA_2024_0006

Im Auftra

Anlage 1 und Anlage 2
Anlage 4 (Anschrift/en beauftragter Prifbetriebe)
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7. Name of responsible officer of the competent _

authority of the member state granting the
manufacturing authorisation

8. Signature On behalf
9. Date 18/11/2024
10. Annexes attached Annex 1 and Annex 2

Annex 4 (Addresses of Contract Laboratories)
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UMFANG DER ERLAUBNIS
Name und Anschrift der Betriebsstétte:

Artesan Pharma GmbH & Co. KG, WendlandstraBe 1, 29439 Llchow

Anlage 1

Humanarzneimittel
Veterindrarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)
Einfuhr von Arzneimitteln (gemas Teil 2)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.1

Sterile Produkie

1.1.3 Chargenfreigabe ,

1.2

Nichisterile Produkie

1.2.1 Nichisterile Produkte (Herstellungstétigkeiten fiir folgende Darreichungsformen)

1.2.1.2 Weichkapseln

1.2.1.8 Andere feste Arzneiformen

1.2.1.11 Halbfeste Arzneiformen

i.2.1.13 Tabletien

1.2.1.16 Arzneimittelvormischungen

1.2.2 Chargenfreigabe

1.4

Andere Produktart oder Herstellungstétigkeit

1.4.1 Herstellung von

1.4.1.1 Pilanzlichen Arzneimitteln

1.4.1.2 Homdopathischen Arzneimittein

1.5

Abpacken

1.5.1 Primérverpacken

1.5.1.11 Halbfeste Arzneiformen

1.5.2 Sekunddrverpacken

1.6

Qualitatskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch
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SCOPE OF AUTHORISATION
Name and address of the site;
Artesan Pharma GmioH & Co. KG, WendlandstraBBe 1, 29439 Liichow

Annex 1

Human Medicinal Products
Veterinary Medicinal Products

AUTHORISED OPERATIONS
Manufacturing Operations (according to part 1)
Importation of Medicinal Products (according to part 2)

Part 1 - MANUFACTURING OPERATIONS

1.1 | Sierile Producis

1.1.3 Batch certification

1.2 |Non-sterile products

1.2.1 Non-sterile products (processing operations for the following dosage forms)

1.2.1.2 Capsules, soft shell

1.2.1.8 Other solid dosage forms

1.2.1.11 Sami-solids

1.2.1.13 Tablets

1.2.1.16 Veterinary premixes

1.2.2 Batch certification

1.4 | Other products or manufacturing activity

1.4.1 Manufacture of:

1.4.1.1 Herbal products

1.4.1.2 Homeopathic products .

1.5 |Packaging

1.5.1 Primary Packing

1.5.1.11 Semi-solids

1.5.2 Secondary packing

1.6 |Quality conirol testing

1.6.3 Chemical/Physical
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Einschrankungen oder Klarstellungen bezlglich der Herstellungstatigkeiten

Zu 1.2: Auch Klinische Prifpréparate (Tierarzneimittel)
Zu 1.2.1.8: Pulver, Granulate und Pellets

Nicht-Beta-lLactamantibiotika >
Zu 1.2.1.13: Auch Uberzogene Tabletten

Zu 1.2.1.8 und 1.2.1.13: Hormone oder Substanzen mit hormoneller Wirkung
Zu1.2.1.8,1.2.1.11 und 1.2.1.13: Andere potenziell geféhrliche Produkte < Nystatin und andere

[E_NL03_MIA_2024 0006 Seite 4 von 15
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Anv rastriclions or clarifying remarks related to the scope of these Manufacturing operations

To 1.2: Also Investigational Medicinal Products (veterinary use)

To 1.2.1.8: Powders, granules and pellets

To 1.2.1.8 and 1.2.1.13: Hormones or substances with hormonal activity

To 1.2.1.8, 1.2.1.11 and 1.2.1.13; Other potentially hazardous materials < Nystatin and other
non-beta-lactamantibiotics >

To 1.2.1.13: Also coated tablets
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Teil 2 - EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

2.1 |Qualitatskontrolle eingeflihrier Arzneimittel

2.1.3 Chemisch/Physikalisch

2.2 | Chargenfreigabe fiir eingefiihrte Arzneimittel

2.2.1 Sterile Produkte

2.2.1.1 aseptisch hergestellt

2.2.1.2 im Endbehalinis sterilisiert

2.2.2 Nichisterile Produkie

2.3 | Andere Einfuhriétigkeiten

2.3.1 Betriebsstétte der physischen Einfuhr

Einschrankungen oder Klarstellungen beziglich der Einfuhrtatigkeiten

A
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Part 2 - IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS

2.1 {Quality control testing of imported medicinal products

2.1.3 Chemical/Physical

2.2 |Batch certification of imported medicinal products

2.2.1 Sterile products

2.2.1.1 Aseptically prepared

2.2.1.2 Terminally sterilised

2.2.2 Non-sterile products

2.3 |Other importation activities

2.8.1 Site of physical importation

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Importation operations

A,
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
Name und Anschrift der Betriebssiitie:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG, WendlandstraBe 1, 29439 Llichow

Prifpraparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstétigkeiten {geman Teil 1)
Einfuhr von Priifpraparaten (gemis Teil 2)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 |Sterile Produkte

1.1.3 Chargenfreigabe

1.2 | Nichtsterile Produkie

1.2.1 Nichtsterile Produkte (Herstellungstétigkeiten flir folgende Darreichungsformen)

1.2.1.2 Weichkapseln

1.2.1.8 Andere feste Arzneiformen

1.2.1.11 Halbfeste Arzneiformen

1.2.1.13 Tabletten

1.2.2 Chargenfreigabe

1.5 | Abpacken

1.5.1 Primdrverpacken

1.5.1.11 Halbfeste Arzneiformen

1.5.2 Sekundérverpacken

1.6 |[Qualitatskontrolie
1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrinkungen oder Klarstellungen bezliglich der Herstellungstatigkeitan

Zu 1.2.1.8: Pulver, Granulate und Pellets

Zu 1.2.1.8 und 1.2.1.13: Hormone oder Substanzen mit hormoneller Wirkung
Zu1.2.1.8,1.2.1.11 und 1.2.1.13: Andere potenziell geféhrliche Produkte < Nystahn und andere
Nicht-Beta-Lactamantibiotikas

Zu 1.2.1.13: Auch liberzogene Tabletten
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SCOPE OF AUTHORISATION
Name and address of the site:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG, WendlandstraBe 1, 29439 Liichow

Annex 2

Investigational Medicinai Products for Human Use

AUTHORISED OPERATIONS
Manufacturing Operations (according to part 1)
Importation of investigational Medicinal Products (according to part 2)

Part 1 - MANUFACTURING OPERATIONS

1.1 | Sterile Products
1.1.3 Batch certification
1.2 | Non-sterile products
1.2.1 Non-sterile producis (processing operations for the following dosage forms)
1.2.1.2 Capsules, soft shell
1.2.1.8 Other solid dosage forms
1.2.1.11 Semi-solids
1.2.1.13 Tablets
1 22 Batch certification
1.5 | Packaging
1.5.1 Primary Packing
1.5.1.11 Semi-solids
1.6.2 Secondary packing
1.6 | Quality control testing

1.6.3 Chemical/Physical )

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Manufacturing operations

To 1.2.1.8: Powders, granules and pellets

To 1.2.1.8 and 1.2.1.13: Hormones or substances with hormonal activity
To1.2.1.8, 1.2.1.11 and 1.2.1.13: Other potentially hazardous materials < Nystatin and other
non-beta-lactamantibiotics >

To 1.2.1.13: Also coated tablets
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, Teil 2 - EINFUHR VON PRUFPRAPARATEN
| 2.1 | Qualitatskontrolle eingefiihrier Priifpraparate

2.1.3 Chemisch/Physikalisch

2.2 | Chargenfreigabe fiir eingeflhrte Prifpréparate

2.2.1 Sterile Produkie

2.2.1.1 aseptisch hergestelit

2.2.1.2 im Endbehiltnis sterilisiert

2.2.2 Nichtsterile Produkte

2.3 | Andere Einfuhristigkeiten

2.3.1 Betriebsstéite der physischen Einfuhr

Einschrinkungen oder Klarstellungen beziiglich der Einfuhrtatigkeiien
| A
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Part 2 - IMPORTATION OF INVESTIGATIONAL MEDICINAL PRODUCTS

2.1 | Quality control testing of imported investigational medicinal products

2.1.3 Chemical/Physical

2.2 | Batch certification of imported investigational medicinal products

2.2.1 Sterile products

2.2.1.1 Aseptically prepared

2.2.1.2 Terminally sterilised

2.2.2 Non-sterile products

2.3 | Other importation activities

2.3.1 Site of physical importation

Any restrictions or clarifying remarks related o the scope of these Importation operations

J.
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UMFANG DER ERLLAUBNIS Aniage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Hermann-Ldns-StraBe 19, 29451 Dannenberg

Humanarzneimitte!
Veterindrarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstitigkeiten (gemaB Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.5 |Abpacken

1.5.2 Sekundérverpacken

Einschrénkungen oder Klarstellungen bezlglich der Herstellungstétigkeiten
A ‘
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SCOPE OF AUTHORISATION Annex 1
Name and address of the site:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Hermann-Léns-StraBe 19, 29451 Dannenberg

Human Medicinal Products
Veterinary Medicinal Products

AUTHORISED OPERATIONS
Manufacturing Operations (according to part 1)

Part 1 - MANUFACTURING OPERATIONS
1.5 | Packaging

1.5.2 Secondary packing

Any restrictions or clarifying remarks relaied to the scope of these Manufacturing operations
A
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
Name und Anschrift der Betriebsstatte: _
Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Hermann-Léns-Strale 19, 29451 Dannenberg

Prifpraparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (geman Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.5 |Abpacken

1.5.2 Sekundgrverpacken

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstétigkeiten
A
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SCOPE OF AUTHORISATION
Name and address of the site:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Hermann-Ldns-StralBe 19, 29451 Dannenberg

Investigational Medicinal Products for Human Use

AUTHORISED OPERATIONS
Manufacturing Operations (according to part 1)

Part 1 - MANUFACTURING OPERATIONS

1.5 |Packaging

1.5.2 Secondary packing

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Manufacturing operations

A
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UMFANG DER ERLAUBNIS
Name und Anschrift der Betriebsstétie:

Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Atbrecht-Thaer-Strafle 9, 29439 Llchow

Anlage 1

Humanarzneimittel
Veterindrarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (geman Teil 1)
Einfuhr von Arzneimitteln (gemans Teil 2)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.1 |Sterile Produkte
1.1.3 Chargenfreigabe
1.2 |Nichtsterile Produkte
1.2.2 Chargenireigabe
1.4 |[Andere Produktart oder Herstellungstitigkeit
1.4.1 Herstellung von
1.4.1.1 Pflanzlichen Arzneimitteln
1.4.1.2 Homdopathischen Arzneimittein
1.5 [Abpacken
1.5.1 Primérverpacken
1.5.1.1 Hartkapseln
1.5.1.2 Weichkapseln
1.5.1.3 Kaugummis
1.5.1.4 Impragnierte Tragersysieme
1.5.1.8 Andere feste Arzneiformen
1.5.1.13 Tabletten
1.5.1.14 Transdermale Systeme
1.5.1.16 Arzneimittelvormischungen
1.5.2 Sekundérverpacken
1.6 |Qualitatskontrolle
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SCOPE OF AUTHORISATION
Name and address of the site:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Albrecht-Thaer-Strafe 9, 29439 LGichow

Human Medicinal Products
Veterinary 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

1.1.3 Batch cerlification

1.2 | Non-sterile products

1.2.2 Balch ceriification

1.4 | Other products or manufacturing activity

1.4.1 Manufacture of:

1.4.1.1 Herbal products

1.4.1.2 Homeopathic products

1.5 | Packaging

1.5.1 Primary Packing

1.5.1.1 Capsules, hard shell

1.5.1.2 Capsules, soft shell

1.5.1.3 Chewing gums

1.5.1.4 Impregnated matrices

1.5.1.8 Other solid dosage forms

1.5.1.13 Tablets

1.5.1.14 Transdermal patches

1.5.1.16 Veterinary premixes

1.5.2 Secondary packing

1.6 | Quality control testing
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1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beziglich der Herstellungstitigkeiien

Zu 1.2: Auch kiinische Priifpréparate (Tierarzneimittel)
Zu 1.4: Nur Chargenfreigabe, Primar- und Sekundarverpacken
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1.6.3 Chemical/Physical

Any restrictions or clarifving remarks related to the scope of these Manufaciuring operations

To 1.2: Also investigational Medicinal Products (veterinary use)
To 1.4: Only batch certification, primary and secondary packing
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Teil 2 - EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

2.1 | Qualitaiskontrolle eingefiihrter Arzneimittel

2.1.3 Chemisch/Physikalisch

2.2 | Chargenfreigabe ilir eingefiihrte Arzneimittel

2.2 1 Sterile Produkte

2.2.1.1 aseptisch hergestellt

2.2.1.2 im Endbehélinis sterilisiert

2.2.2 Nichisterile Produkte

2.3 | Andere Einfuhrtatigkeiten

2.3.1 Betriebssidtte der physischen Einfuhr

Einschrankungen oder Klarstellungen beziglich der Einfuhrtitigkeiten

A
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Part 2 - IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS

2.1 | Quality control testing of imported medicinal products

2.1.3 Chemical/Physical

2.2 | Batch certification of imported medicinal products

2.2.1 Sterile products

2.2.1.1 Aseptically prepared

2.2.1.2 Terminally sterilised

2.2.2 Non-sterile products

2.3 | Other imporiation activities

2.3.1 Site of physical imporiation

Any resirictions or clarifying remarks related to the scope of these Importation operations

A
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UMFANG DER ERLAUBNIS
Name und Anschrift der Betriebsstatte;
Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Albrecht-Thaer-Strafle 9, 29439 Liichow

Prifpraparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (germaB Teil 1)
Einfuhr von Prifpréparaten (geman Teil 2)

Tell 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.1 | Sterile Produkte

1.1.3 Chargenfreigabe

1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.2 Chargenfreigabe

1.5 | Abpacken

1.5.1 Primdrverpacken

1.5.1.1 Hartkapseln

1.5.1.2 Weichkapseln

1.5.1.3 Kaugummis

1.5.1.4 Impragnierte Tragersysteme

1.5.1.8 Andere feste Arzneiformen

1.5.1.13 Tabletten

1.5.1.14 Transdermale Systeme

1.5.2 Sekundirverpacken

1.6 | Qualitatskontrolie

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschréankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstétigkeiten

A
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SCOPE OF AUTHORISATION
Name and address of the site:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Albrecht-Thaer-StraBe 9, 29439 Liichow

Anhex 2

Investigational Medicinai Products for Human Use

AUTHORISED OPERATIONS
Manufacturing Operations (according to part 1)
Importation of Investigational Medicinal Products (according to part 2}

Part 1 - MANUFACTURING OPERATIONS

1.1 [ Sterile Products

1.1.3 Batch certification

1.2 | Non-sterile products

1.2.2 Batch certification

1.5 | Packaging

1.5.1 Primary Packing

1.5.1.1 Capsuies, hard shell

1.5.1.2 Capsules, soft shell

1.5.1.3 Chewing gums

1.5.1.4 Impregnated matrices

1.5.1.8 Other solid dosage forms

1.5.1.13 Tablets

1.5.1.14 Transdermal patches

1.5.2 Secondary packing

1.6 | Quality control testing

1.6.3 Chemical/Physical

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Manufaciuring operations

J.
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Teil 2 - EINFUHR VON PRUFPRAPARATEN

2.1 | Qualitdtskontroile eingefiihrter Priifpraparate

2.1.3 Chemisch/Physikalisch

2.2 | Chargenfreigabe fiir eingefiihrte Prifpraparate

2.2.1 Sterile Produkie

2.2.1.1 aseptisch hergestellt

2.2.1.2 im Endbehéltnis sterilisiert

2.2.2 Nichisterile Produkte

2.3 | Andere Einfuhrtétigkeiten

2.3.1 Beiricbsstéatte der physischen Einfuhr

Einschrankungen oder Klarstellungen bezlglich der Einfuhrtétigkeiten
A
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Part 2 -~ IMPORTATION OF INVESTIGATIONAL MEDICINAL PRODUCTS

2.1 [Quality control testing of imported investigational medicinal products

2.1.3 Chemical/Physical

2.2 | Batch certification of imported investigational medicinal products

2.2.1 Sterile products

2.2.1.1 Aseptically prepared

2.2.1.2 Terminally sterilised

2.2.2 Non-sterile products

2.3 | Other importation activities

2.3.1 Site of physical imporiation

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Importation operations

A
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Aniage 4

Anschrift/en beauftragter Prifbetriebe Untersuchungsinstitut Heppeler GmbH
Marie-Curie-Str. 7
79539 Lérrach
Reinheits- und Gehaltspriifung

Zentrallaboratorium Deutscher Apotheker GmbH
Carl-Mannich-Strafie 20

65760 Eschbormn

Prlfung der Wirkstofffreisetzung

Labor LS SE & Co. KG
Mangelsfeld 4, 5, 6

§7708 Bad Bocklet-GroRenbrach
Mikrobiologische Untersuchung

DSG Biotec GmbH Institut fir Pharma-Analytik
Rosenheimer StralBe 3

83229 Aschau im Chiemgau

Priifung von genotoxische Verunreinigungen/Nitrosamine

Klosterfrau Berlin GmbH

Motzener StraBe 41

12277 Berlin

Mikrobiologische Untersuchungen
Viskositatsbestimmungen fir halbfeste Formen

Tentamus Pharma & Med Deutschland GmbH
Wolrzburger Str. 3

26121 Oldenburg

Identitits- und Gehalisbestimmung

Chromicent GmbH .
Johann-Hittorf-Strafle 8

12489 Berlin

Prifung der Wirkstofffreisetzung
Genotoxische Untersuchung/Nitrosamine
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Address(es) of Contract Laboratories Untersuchungsinstitut Heppeler GmbH
Marie-Curie-Str. 7
79539 Lorrach
Purity testing and assay |

Zentrallaboratorium Deutscher Apotheker GmbH
Carl-Mannich-StraBe 20

65760 Eschborn

Dissolution test

Labor LS SE & Co. KG
Mangelsfeld 4, 5, 6

97708 Bad Bocklet-GroBenbrach
Microbiological examination

DSG Biotec GmbH Institut flir Pharma-Analytik
Rosenheimer StraBe 3

83229 Aschau im Chiemgau

Testing of genotoxic impurities/Nitrosamine

Klosterfrau Berlin GmbH
Motzener StraBe 41

12277 Berlin

Microbiological examination
Viscosity of semi-solid forms

Tentamus Pharma & Med Deutschland GmbH
Wiirzburger Str. 3
26121 Oldenburg
Identity and assay

Chromicent GmbH

Johann-Hittorf-StraBe 8

12489 Berlin

Dissolution test

Testing of genotoxic impurities/Nitrosamine
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