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Herstellers / des Einfiihrers
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5. Umfang der Erlaubnis sowie
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Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierarzte eG

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierarzte eG
SiemensstraBe 14
30827 Garbsen

SiemensstraBe 14
30827 Garbsen

ANLAGE 1

§ 13 Absatz 1 des Gesetzes Uber den Verkehr mit
Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG) in
glltiger Fassung

Bernd Bodecker

Im Auftrag

{ 24

18.02.2010

Anlage 1
Anlage 4 (Anschrift/en beauftrager Priifbetriebe)

18.02.2010 15:28:48



UMFANG DER ERLAUBNIS
Name und Anschrift der Betriebsstétte:
Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG, SiemensstraBe 14, 30827 Garbsen

Anlage 1

Humanarzneimittel
Veterinararzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.1 | Sterile Produkte

1.1.1 Aseptisch hergestellt

1.1.1.1 GroBvolumige flissige Darreichungsformen

Spezielle Anforderungen
1 B-Lactam-Antibiotika

1.1.1.3 Halbfeste Zubereitungen

Spezielle Anforderungen
1 B-Lactam-Antibiotika

1.1.1.4 Kleinvolumige fllissige Darreichungsformen

Spezielle Anforderungen
1 B-Lactam-Antibiotika

2 Hormone oder Substanzen mit hormoneller
Wirkung

1.1.2 Im Endbehaltnis sterilisiert

1.1.2.1 GroBvolumige flissige Darreichungsformen

1.1.2.3 Kleinvolumige fllissige Darreichungsformen

1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.1 Nichtsterile Produkte

1.2.1.5 Flussige Darreichungsformen zur auBeren Anwendung

1.2.1.6 Flussige Darreichungsformen zur inneren Anwendung

1.2.1.8 Andere feste Arzneiformen

1.2.1.11 Halbfeste Arzneiformen

Spezielle Anforderungen
8 Ektoparasitika
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1.2.1.13 Tabletten

Spezielle Anforderungen
1 B-Lactam-Antibiotika

1.3 | Biologische Arzneimittel

1.3.1 Biologische Arzneimittel

1.3.1.6 Produkte menschlicher oder tierischer Herkunft
Heparin aus den Intestinalschleimhauten von Schweinen

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.1 Mikrobiologisch: Sterilitat

1.6.2 Mikrobiologisch: Priifung nicht steriler Produkte

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrdnkungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstétigkeiten
AusschlieBliches Herstellen schlieBt Einfuhr NICHT mit ein.

Humanarzneimittel: Herstellung nur fir den Bereich nichtsterile Arzneimittel (flissige und halbfeste
Darreichungsformen)

Zu Nr. 1.2.1.8 Pulver

Zu Nr. 1.1.1.3 und 1.2.1.11 Salben, Cremes, Gele, Suspensionen und Emulsionen
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Anschrift/en beauftragter Prifbetriebe

DE_NI_02_MIA_2010_0003

Anlage 4

LaborL + S AG
Mangelsfeld 4
97708 Bad Bocklet-GroBenbrach

Art der Prifung:
Mikrobiologische Priifungen, Biologische Wertbestimmung,
HPLC- und GC-Untersuchungen

SGS Institut Fresenius GmbH
Im Maisel 14
65232 Taunusstein

:Art der Priifung:

Mikrobiologische Priifungen, HPLC- und
GC-Untersuchungen
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