








2 EINFUHR VON ARZNEIMITTELN 2 IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS

2.2 Chargenfreig.abe far eingefiihrte Arzneimittel 2.2 Batch certification of imported medicinal

v products
2.2.1 Sterile‘Produkte 2.2.1 Sterile Products
2.2.1@,'~a~séptisch hergestellt 2.2.1.1 Aseptically prepared
2.2.1.2 im Endbehaltnis sterilisiert 2.2.1.2 Terminally sterilised
2.2.2 Nichtsterile Produkte 2.2.2 Non-sterile products
2.2.3 Biologische Arzneimittel 2.2.3 Biological products
2.2.3.1 Blutprodukte 2.2.3.1 Blood products
2.2.3.5 Biotechnologische Produkte 2.2.3.5 Biotechnology products
Einschrankungen oder klarstellende Anmerkungen Any restrictions or clarifying remarks related to the scope
betreffend den Umfang des Zertifikats: of this certificate:
Anmerkungen: Comments:
zu 1 - Herstellungstatigkeiten: Chargenfreigabe umfasst to 1 - Manufacturing Operations: Batch release also
auch die Freigabe von Zwischenprodukten. includes the release of intermediate products.
zu 2 - Einfuhr von Arzneimitteln: Betriebsstatte der to 2: Importation of medicinal products: Physical import
physischen Einfuhr ist PharmaKorell GmbH, facility is PharmaKorell GmbH, Georges-Kéhler-Str. 2,
Georges-Kohler-Str. 2. 79539 Lérrach. 79539 Ldrrach.
zu 2.2.3.1 Blutprodukte: sonstige Prdparate aus to 2.2.3.1: other products - allogeneic blood preparations
Fremdblut
Die Punkte 1.1, 1.2, 1.3 sowie 2.2.1.1,2.2.1.2,2.2.2 und Points 1.1, 1.2, 1.3and 2.2.1.1,2.2.1.2,2.2.2 and
2.2.3.5 gelten auch fir Prifpraparate. 2.2.3.5 also apply to human investigational medicinal
products.
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