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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
PharmaKorell GmbH, SchieiBheimer StraBe 373, 80935 Minchen

Humanarzneimittel

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

1.3.2.5 Biotechnologische Produkte

Einschrénkunaen oder Klarstellungen beziialich der Herstellungstatigkeiten
Chargenfreigabe umfasst auch die Freigabe von Zwischenprodukten.
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Teil 2 - EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

2.2

Chargenireigabe fiir eingefiihrte Arzneimittel

2.2.1 Sterile Produkte

2.2.1.1 aseptisch hergestelit

2.2.1.2 im Endbehaltnis sterilisiert

2.2.2 Nichtsterile Produkte

2.2.3 Biologische Arzneimitte!

2.2.3.1 Blutprodukte
Sonstige Préparate aus Fremdbiut

2.2.3.5 Biotechnologische Produkte

Einschrankunaen oder Klarstellunaen bezlalich der Einfuhrtatigkeiten

Betriebsstatte der physischen Einfuhr ist PharmaKorell GmbH, Georges-Kohler-Str. 2, 79539 Lérrach
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
PharmaKorell GmbH, SchleiBheimer StraBe 373, 80935 Minchen

Priifpraparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstétigkeiten (geman Teil 1)
Einfuhr von Prifpraparaten (gemas Teil 2)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 | Sterile Produkte

1.1.3 Chargenfreigabe

1.2 [Nichtsterile Produkte

1.2.2 Chargenfreigabe
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Teil 2 - EINFUHR VON PRUFPRAPARATEN

2.2 |Chargenfreigabe fir eingeflihrte Prifpréparate

2.2.1 Sterile Produkte

2.2.1.1 aseptisch hergestellt

2.2.1.2 im Endbehaltnis sterilisiert

2.2.2 Nichisterile Produkte

Einschrankunaen oder Klarstellungen beziglich der Einfuhridtigkeiten
Betriebsstitte der physischen Einfuhr ist PharmaKorell GmbH, Georges-Kdhler-Str. 2, 79539 Lorrach
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Anlage 4

Anschrift/en beauftragter Prifbetriebe  Untersuchungsinstitut Heppeler GmbH
Marie-Curie-Str. 7
79539 Lérrach
Chemisch/Physikalisch/Mikrobiologisch (nicht steril)

Labor LS SE & Co. KG

Mangelsfeld 4, 5, 6

97708 Bad Bocklet-GroBenbrach

Mikrobiologisch (steril und nicht steril)/Endotoxinprifung
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