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REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

HERSTELLUNGS-/EINFUHRERLAUBNIS

. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen

. Name des Erlaubnisinhabers

. Anschrift/en der Betriebsstitte/n des

Herstellers / des Einflhrers

. Eingetragéne Anschrift des

Erlaubnisinhabers

. Umfang der Erlaubnis sowie

Darreichungsformen

. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

. Name des verantwortlichen Bearbeiters

der zustandigen Behodrde des
Mitgliedstaates, der die Erlaubnis erteilt

. Unterschrift

Datum

10. Anlagen

DE_BW_01_MIA_2023_0059

DE_BW_01_MIA_2023_0059/DE_BW_01_PharmaKorell

PharmaKorell GmbH
(LOC-100047338)

PharmakKorell GmbH
Georges-Kaéhler-Str. 2
79539 Lérrach
(LOC-100047338)

Georges-Kohler-Str. 2
79539 Lorrach

ANLAGE 1 und ANLAGE 2

§ 13 Absatz 1 Arzneimitielgesetz (AMG)

§ 72 Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)

Art. 61 Absatze 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

7 |

27.06.2023

Anlage 1 und Anlage 2
Anlage 4 (Anschrift/en beauftragter Priifbetriebe)
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Badenmmberg

UMFANG DER ERLAUBNIS m—— Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
PharmaKorell GmbH, Georges-Kdhler-Str. 2, 79539 Lérrach

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemag Teil 1)
Einfuhr von Arzneimitteln (gemés 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

1.5 |Abpacken

1.5.1 Primérverpacken

1.5.1.17 Andere nichtsterile Arzneimittel
Beschrankt auf die manuelle Primarkonfektionierung (auch im Rahmen eines
Probenzugs) von Kleinmengen bei nichtsterilen, festen Darreichungsformen und
nichtsterilen Wirkstoffen.

Einschrankunaen oder Klarstellunaen beziialich der Herstellunastatiakeiten

Eingeschlossen ist die Lagerung von Arzneimittein, Priifpraparaten und erlaubnispflichtigen Wirkstoffen
in der Niedermattenstr. 6, 79238 Ehrenkirchen entsprechend den der Behdrde vorgelegten Planen.
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REGIERUNGSPRASIDIUM TOBINGEN
LEITSTELLE

Teil 2 - EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

2.2 | Chargenfreigabe fiir eingefithrte Arzneimittel

2.2.1 Sterile Produkte

2.2.1.1 aseptisch hergestellt

2.2.1.2 im Endbehélinis sterilisiert

2.2.2 Nichtsterile Produkte

2.2.3 Biologische Arzneimittel

2.2.3.1 Blutprodukte

Sonstige Praparate aus Fremdblut
(Praparat mit humanem Gerinnungsfaktor X)

2.2.3.5 Biotechnologische Produkte

2.3 | Andere Einfuhrtitigkeiten

2.3.1 Betriebsstétte der physischen Einfuhr

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

Einschrankungen oder Klarstellungen bezliglich der Einfuhrtatiokeiten

Eingeschlossen ist die Lagerung von Arzneimitteln, Prafpraparaten und erlaubnispflichtigen Wirkstoffen
in der Niedermattenstr. 6, 79238 Ehrenkirchen entsprechend den der Behdrde vorgelegten Planen.

ad 2.3.1: Bezieht sich auf die Lagerstatten in Lérrach und Ehrenkirchen.
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Baden;vnhi;t_t;mberg

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

Prifpraparate zur Anwendung am Menschen

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

;il 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 Produkie

1.5 |Abpacken

1.5.1 Primarverpacken

1.5.1.15 Andere nichtsterile Produkie
Beschrankt auf die manuelle Primarkonfektionierung (auch im Rahmen eines
Probenzugs) von Kleinmengen bei nichtsterilen, festen Darreichungsformen und
nichtsterilen Wirkstoffen.

1.5.2 Sekundarverpacken

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

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

Eingeschiossen ist die Lagerung von Arzneimitteln, Prifpraparaten und erlaubnispflichtigen Wirkstoffen
in der Niedermattenstr. 6, 79238 Ehrenkirchen entsprechend den der Behdrde vorgelegten Planen.
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REGIERUNGSPRASDILM TUBINGEN
STELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

Teil 2 - EINFUHR VON PRUFPRAPARATEN

22

Chargenfreigabe fiir eingefiihrte Prifpréparate

22,1 Sterile Produkte

2.2.1.1 aseptisch hergestellt

2.2.1.2 im Endbehaltnis sterilisiert

2.2.2 Nichtsterile Produkie

2.2.3 Biologische Arzneimittel

2.2.3.2 Immunologische Produkte

23

Andere Einfuhrtétigkeiten

2.3.1 Betriebsstétte der physischen Einfuhr

Einschrinkungen oder Klarstellungen beziiglich der Einfuhrtitiakeiten

Externe Betriebsstitten gem. § 14 (4) Nr. 2 AMG: Priifstellen kénnen zur Anderung des Verfalldatums
von klin. Prifpraparaten genutzt werden. Eine jeweils aktuelle Liste der genutzten
Prufstellen/Prifzentren stelit PharmaKorell der Leitstelle Arzneimitteliberwachung zur Verfligung.

Eingeschlossen ist die Lagerung von Arzneimitteln, Prifpréparaten und erlaubnispflichtigen Wirkstoffen
in der Niedermattenstr. 6, 79238 Ehrenkirchen entsprechend den der Behrde vorgelegten Planen.

ad 2.3.1: Bezieht sich auf die Lagerstatten in Lérrach und Ehrenkirchen.

Eingeschlossen ist die physische Einfuhr und Lagerung des Wirkstoffs - far die Lagerstatte
Lérrach.
]
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Badenmberg

REGIERUNGSPRASIDIUM TOBINGEN
LETSTELLE ARZNEIMITTELOBERWACHUNG

Anlage 4

Anschrift/en beauftragter Priifbetriebe  Untersuchungsinstitut Heppeler
Marie-Curie-StraBe 7
79539 Ldrrach
- chemische/physikalische Prifungen
- mikrobiologische Priifungen (nichi-sterile Produkte)

Labor LS SE & Co. KG

Mangelsfeld 4, 5, 6

97708 Bad Bocklet-GroBenbrach

-mikrobiclogische Priifungen (sterile und nicht-sterile
Produkte)

-Endotoxinprifung

DE_BW_01_MIA_2023_0059 Seita 7 von 8 f | 27.06.2023 10:46:28



P9

Badcnﬁ;tfc-mbelg

REGERUNGSPRASIDIUM TOBINGEN
LEITSTELLE ARZNENITTELUBERWACHKUNG

Anlage 8

Liste der Produkte, auf die sich die Herstellungs-/Einfuhreriaubnis erstreckt (in Ubereinstimmung mit
Artikel 41 und 42 der Richtlinie 2001/83/EG bzw. Artikel 89 und 90 der Verordnung (EU) 2019/6)

zu Punkt 2.2.3.1:
Coagadex 250 I.E. Pulver und Lasungsmittel zur Herstellung einer Injektionsisung

zu Punkt 2.2.3.1:
Coagadex 500 I.E. Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionsldsung
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