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Fraunhofer Institut fir Toxikologie und
Experimentelle Medizin

Fraunhofer Institut fir Toxikologie und
Experimentelle Medizin, Bereich Pharmazeutische
Biotechnologie

Inhoffenstr. 7

38124 Braunschweig

Nikolai-Fuchs-Str. 1
30625 Hannover

ANLAGE 2

§ 13 Absatz 1 und § 72 Absatz 1 des Gesetzes
uber den Verkehr mit Arzneimitteln
(Arzneimittelgesetz - AMQ) in gultiger Fassung

Dr. Susanne Weber

Im Auftrag

USSR

20.08.2018

Anlage 2
Anlage 4 (Anschrift/en beauftragter Prifbetriebe)
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Anlage 8 (Liste der Produkte, auf die sich die
Herstellungs-/Einfuhrerlaubnis erstreckt)
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.NG DER ERLAUBNIS Anlage 2
e und Anschrift der Betriebsstatte:

aunhofer Institut fir Toxikologie und Experimentelle Medizin, Bereich Pharmazeutische
Biotechnologie, Inhoffenstr. 7, 38124 Braunschweig

Prifpraparate zur Anwendung am Menschen

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

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.1

Sterile Produkte

1.1.1 Aseptisch hergestellt (Herstellungstétigkeiten fir folgende Darreichungsformen)

1.1.1.4 Kleinvolumige flissige Darreichungsformen

1.1.2 Im Endbehdltnis sterilisiert (Herstellungstatigkeiten fir folgende Darreichungsformen)

1.1.2.3 Kleinvolumige flissige Darreichungsformen

1.1.3 Chargenfreigabe

13

Biologische Arzneimittel

1.3.1 Biologische Arzneimittel

1.3.1.5 Biotechnologische Produkte

1.3.2 Chargenfreigabe

1.3.2.5 Biotechnologische Produkte

14

Andere Produktart oder Herstellungstatigkeit

1.4.1 Herstellung von

1.4.1.3 Anderen
Wirkstoffe aus gentechnologisch veranderten,mikrobiellen und tierischen Zellen
- Provokationssubstanzen

1.5

Abpacken

1.5.1 Primarverpacken

1.5.1.6 Flussige Darreichungsformen zur inneren Anwendung

1.5.2 Sekundérverpacken

1.6

Qualitatskontrolle

DE_NI 01 MIA 2018 0020 Seite3von 7

17.08.2018 10:29 35




1.6.2 Mikrobiologisch: Prifung nicht steriler Produkte
d——

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

! 1.6.4 Biologisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beztqglich der Herstellungstatigkeiten

zu 1.1.2.3: I
Produkte gemas Anlage 8
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e

_éil 2 - EINFUHR VON PRUFPRAPARATEN
|2.2 Chargenfreigabe fiir eingefiihrte Prifpraparate
I 2.2.1 Sterile Produkte

2.2.1.1 aseptisch hergestellt

2.3 | Andere Einfuhrtatigkeiten

2.3.4 Andere
Provokationssubstanzen

Einschrankungen oder Klarstellungen beziglich der Einfuhrtatigkeiten
Produkte gemaB Anlage 8
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Anschrift/en beauftragter Priifbetriebe

DE_NI 01 MIA 2018 0020

Anlage 4

A & M Labor fir Analytik und Metabolismusforschung
Service GmbH
Kopernikusstr. 25
50126 Bergheim
Peptide Mapping Ph.Eur. 2.2.55

Eurosequence B.V. Meditech Center
L.J. Zielstraweg 1

NL-9713 GX Groningen

Niederlande

- N-terminale Proteinsequenzierung

L+S AG (Gesellschaft fir Mikrobiologie und biologische
Qualitatsprifung)
Mangelsfeld 4
97708 Bad Bocklet GroBenbrach
chemisch/physikalische Prifungen
- mikrobiologische Priifungen: Sterilitat
biologische Prifungen
- Methoden der pharmazeutischen Technologie
- Prifung auf Dichtigkeit (in Anlehnung Ph.Eur. 3.2.9)
Prifung auf ausreichende Konservierung (Ph.Eur. 5.1.3)

Allergon AB
Valingevagen 309
26292 Angelholm
Schweden
Identitats-, Reinheits- und Gehaltsprifung von Pollen

Protagen Protein Services GmbH
Inselwiesenstr. 10

74076 Heilbronn

- RP HPLC fir Proteine

GEMoaB Monoclonals GmbH
Tatzberg 47
01307 Dresden

- Potency und Identitatstest fur

- Potency und Identitatstest flr

BioChem Labor fir biologische und chemische Analytik
GmbH

Daimlerstr. 5b
76185 Karlsruhe

Prifung auf
- Gehaltsbestimmung auf far
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Anlage 8

Liste der Produkte, auf die sich die Herstellungs-/Einfuhrerlaubnis erstreckt (in Ubereinstimmung mit
Artikel 41 und 42 der Richtlinie 2001/83/EG bzw. Artikel 45 und 46 der Richtlinie 2001/82/EG)
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