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Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

HERSTELLUNGS-/EINFUHRERLAUBNIS

1. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen DE_BW 01_MIA_2020_0081/DE_BW_01_PharmaKorell
2. Name des Erlaubnisinhabers PharmaKorell GmbH
3. Anschrift/en der Betriebsstatte/n des PharmaKorell GmbH

Herstellers / des Einflihrers Georges-Kohler-Str. 2

79539 Lorrach

PharmaKorell GmbH
Marie-Curie-Str. 8

79539 Lorrach
4. Eingetragene Anschrift des Georges-Kohler-Str. 2
Erlaubnisinhabers 79539 Ldrrach
5. Umfang der Erlaubnis sowie ANLAGE 1 und ANLAGE 2

Darreichungsformen

6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung  § 13 Absatz 1 und § 72 Absatz 1 des Gesetzes Uber den
Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG) in
gultiger Fassung

7. Name des verantwortlichen Bearbeiters ~ Dr. Rainer Kahlich
der zusténdigen Behdrde des
Mitgliedstaates, der die Erlaubnis erteilt

8. Unterschrift
9. Datum 16.09.2020

10. Anlagen Anlage 1 und Anlage 2
Anlage 4 (Anschrift/en beauftragter Priifbetriebe)
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Baden-Wiirttemberg

AEGIERUNGSPRASIDILM TUBINGEN
LETTSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstétte:
PharmaKorell GmbH, Georges-Kéhler-Str. 2, 79539 Lérrach

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstétigkeiten (gemas Teil 1)
Einfuhr von Arzneimitteln (gemé&B Teil 2)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.1 | Sterile Produkte

1.1.3 Chargenfreigabe

1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.2 Chargenfreigabe

1.3 | Biologische Arzneimittel

1.3.2 Chargenfreigabe

1.3.2.5 Biotechnologische Produkte

Einschrankungen oder Klarstellungen beziglich der Herstellungstatigkeiten

Eingeschlossen ist die Lagerung von Arzneimitteln (auch Prifpraparate) in der Niedermattenstr. 6,
79238 Ehrenkirchen:

-Raumtemperaturlager: Regal 1, Ebene 30, Platze 44-48; Regal 1, Ebene 40, Platze 44-48; Regal 1,
Ebene 80, Platze 44-48

-Kiihllager: Regal 1, Ebene 30, Platze 44-48; Regal 1, Ebene 40, Platze 44-48; Regal 1, Ebene 50,
Platze 44-48
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Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDILM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

Teil 2 - EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

2.2 [Chargenfreigabe fir eingefiihrte Arzneimittel

2.2.1 Sterile Produkte

2.2.1.1 aseptisch hergestellt

2.2.1.2 im Endbehéltnis sterilisiert

2.2.2 Nichtsterile Produkte

2.2.3 Biologische Arzneimittel

2.2.3.5 Biotechnologische Produkte

2.3 | Andere Einfuhrtatigkeiten

2.3.1 Betriebsstétte der physischen Einfuhr

2.3.4 Andere
Einfuhr von Gentamicin-Sulfat Ph. Eur.
(Wirkstoff mikrobiologischer Herkunft)

Einschrankungen oder Klarstellungen bezliglich der Einfuhrtatigkeiten

Eingeschlossen ist die Lagerung von Arzneimitteln (auch Priifpraparate) in der Niedermattenstr. 6,
79238 Ehrenkirchen:

-Raumtemperaturlager: Regal 1, Ebene 30, Platze 44-48; Regal 1, Ebene 40, Platze 44-48; Regal 1,
Ebene 80, Platze 44-48

-Kihllager: Regal 1, Ebene 30, Platze 44-48; Regal 1, Ebene 40, Platze 44-48; Regal 1, Ebene 50,
Platze 44-48

ad 2.3.1: Bezieht sich auf die Lagerstéatten in Lérrach und Ehrenkirchen.
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REGIERUNGEPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
PharmaKorell GmbH, Georges-Kdhler-Str. 2, 79539 Lérrach

Priifpraparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (geméan Teil 1)
Einfuhr von Priifpraparaten (gemag Teil 2)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 | Sterile Produkte

1.1.3 Chargenfreigabe
1.2 [Nichtsterile Produkte

1.2.2 Chargenfreigabe

1.3 | Biologische Arzneimittel

1.8.2 Chargenfreigabe

1.3.2.2 Immunologische Produkte

1.3.2.5 Biotechnologische Produkte

1.5 | Abpacken

1.5.2 Sekundérverpacken

Einschrankungen oder Klarstellungen bezliglich der Herstellungstétigkeiten
ad 1.5.2: Sekundarverpacken ist beschrankt auf die (Um-)Etikettierung von Kleinchargen.

Externe Betriebsstitten gem. § 14 (4) Nr. 2 AMG: Priifstellen kénnen zur Anderung des Verfalldatums
von klin. Priifpréparaten genutzt werden. Eine jeweils aktuelle Liste der genutzten
Prifstellen/Priufzentren stellt PharmaKorell der Leitstelle Arzneimittelliberwachung zur Verfligung.

Eingeschlossen ist die Lagerung von Arzneimitteln (auch Priifprédparate) in der Niedermattenstr. 8,
79238 Ehrenkirchen:

-Raumtemperaturlager: Regal 1, Ebene 30, Platze 44-48; Regal 1, Ebene 40, Platze 44-48; Regal 1,
Ebene 80, Platze 44-48

-Kihllager: Regal 1, Ebene 30, Platze 44-48; Regal 1, Ebene 40, Platze 44-48; Regal 1, Ebene 50,
Platze 44-48
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Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

Teil 2 - EINFUHR VON PRUFPRAPARATEN
2.2 | Chargenfreigabe fiir eingefihrte Prifpraparate
2.2.1 Sterile Produkte

2.2.1.1 aseptisch hergestellt

2.2.1.2 im Endbehéltnis sterilisiert

2.2.2 Nichtsterile Produkte

2.2.3 Biologische Arzneimittel

2.2.3.2 Immunologische Produkte

2.3 | Andere Einfuhrtitigkeiten

2.3.1 Betriebsstétte der physischen Einfuhr

Einschrénkungen oder Klarstellungen bezliglich der Einfuhrtitigkeiten

Externe Betriebsstatten gem. § 14 (4) Nr. 2 AMG: Prifstellen kénnen zur Anderung des Verfalldatums
von klin. Prifpraparaten genutzt werden. Eine jeweils aktuelle Liste der genutzten
Prifstellen/Prifzentren stellt PharmaKorell der Leitstelle Arzneimittelliberwachung zur Verfligung.

Eingeschlossen ist die Lagerung von Arzneimitteln (auch Prifpréparate) in der Niedermattenstr. 6,
79238 Ehrenkirchen:

-Raumtemperaturlager: Regal 1, Ebene 30, Platze 44-48; Regal 1, Ebene 40, Platze 44-48; Regal 1,
Ebene 80, Platze 44-48

-Kuhllager: Regal 1, Ebene 30, Plétze 44-48; Regal 1, Ebene 40, Platze 44-48; Regal 1, Ebene 50,
Platze 44-48

ad 2.3.1: Bezieht sich auf die Lagerstatten in Lorrach und Ehrenkirchen.
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Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
PharmaKorell GmbH, Marie-Curie-Str. 8, 79539 Lérrach

Humanarzneimittel

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

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 | Sterile Produkte

1.1.3 Chargenfreigabe

1.2 | Nichtisterile Produkte
1.2.2 Chargenfreigabe

1.3 | Biologische Arzneimittel

1.3.2 Chargenireigabe

1.3.2.5 Biotechnologische Produkte
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Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDILUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARENEIMITTELUBERWACHUNG

Teil 2 - EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

2.2 | Chargenfreigabe fiir eingefiihrte Arzneimittel

2.2.1 Sterile Produkte

2.2.1.1 aseptisch hergestellt

2.2.1.2 im Endbehaltnis sterilisiert

2.2.2 Nichtsterile Produkte

2.2.3 Biologische Arzneimittel

2.2.3.5 Biotechnologische Produkte

2.3 | Andere Einfuhrtitigkeiten

2.3.1 Betriebsstétte der physischen Einfuhr

2.3.4 Andere
Einfuhr von Gentamicin-Sulfat Ph.Eur.
(Wirkstoff mikrobiologischer Herkunft)
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Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM TURINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
PharmaKorell GmbH, Marie-Curie-Str. 8, 79539 Lérrach

Prifpraparate zur Anwendung am Menschen

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

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 | Sterile Produkte

1.1.3 Chargenfreigabe

1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.2 Chargenfreigabe

1.3 | Biologische Arzneimittel

1.3.2 Chargenfreigabe

1.3.2.2 Immunologische Produkte

1.3.2.5 Biotechnologische Produkte
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Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

Teil 2 - EINFUHR VON PRUFPRAPARATEN

2.2 | Chargenfreigabe fiir eingefiihrte Priifpraparate

2.2.1 Sterile Produkte

2.2.1.1 aseptisch hergestellt

2.2.1.2 im Endbehdltnis sterilisiert

2.2.2 Nichtsterile Produkte

2.2.3 Biologische Arzneimittel

2.2.3.2 Immunologische Produkte

2.3 | Andere Einfuhrtatigkeiten

2.3.1 Betriebsstétte der physischen Einfuhr

Einschrankungen oder Klarstellungen bezlglich der Einfuhrtatigkeiten

ad 2.3.1: Bezieht sich auf die Lagerstatten in Lorrach und Ehrenkirchen.
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LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

Anlage 4

Anschrift/en beauftragter Prifbetriebe Untersuchungsinstitut Heppeler
Marie-Curie-Stra3e 7
79539 Lérrach
- chemisch/physikalische Prifungen
- mikrobiologische Priifungen (nicht-sterile Produkte)

Labor LS SE & Co. KG

Mangelsfeld 4, 5, 6

97708 Bad Bocklet-GroBenbrach

-mikrobiologische Priiffungen (sterile und nicht-sterile
Produkte)

-Endotoxinprifung
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