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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
Pharma Stulln GmbH, WerksstraBe 3, 92551 Stulln

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstéatigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 | Sterile Produkte

1.1.1 Aseptisch hergestellt (Herstellungstétigkeiten fiir folgende Darreichungsformen)

1.1.1.3 Halbfeste Zubereitungen

1.1.1.4 Kleinvolumige flissige Darreichungsformen

1.1.3 Chargenfreigabe

1.5 | Abpacken

1.5.2 Sekundérverpacken

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.2 Mikrobiologisch: Priifung nicht steriler Produkte

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

1.6.4 Biologisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beziglich der Herstellungstatigkeiten
Zu 1.1.1.3 nur Chargenfreigabe

Zu 1.1.1.3.: Herstellung Ofloxacin Augensalbe (auBer Sekundarverpacken und Endfreigabe) erfolgt bei
Tubilux Pharma S.P.A.; Via Costarica, 20/22, 00071 Pomezia (RM), Italien

Zu 1.5.2 Sekundarverpacken erfolgt zum Teil durch die Firma Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH,
Hohenburger Str. 39, 92289 Ursensollen

externe Lager:

Lager 4

Gewerbegebiet 1a

92546 Schmidgaden

-> Lagerung von Primar- und Sekundérpackmitteln sowie von Fertigware

Spedition Schwarz GmbH
Sauerzapfstr. 11
92507 Nabburg
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-> Lagerung von Primar- und Sekundarpackmitteln

Lager 6

Am Kalvarienberg 15

92536 Pfreimd

-> Lagerung von Primar- und Sekundéarpackmitteln sowie von Fertigware
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
Pharma Stulln GmbH, WerksstraBe 3, 92551 Stulin

Prifpréparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemaB Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 | Sterile Produkte

1.1.1 Aseptisch hergestellt (Herstellungstatigkeiten fiir folgende Darreichungsformen)

1.1.1.4 Kleinvolumige flissige Darreichungsformen

1.1.3 Chargenfreigabe

1.5 | Abpacken

1.5.2 Sekundérverpacken

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.2 Mikrobiologisch: Priifung nicht steriler Produkte

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beziglich der Herstellungstatigkeiten

Zu 1.5.2 Sekundarverpacken erfolgt zum Teil durch die Firma Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH,
Hohenburger Str. 39, 92289 Ursensollen

externe Lager:

Lager 4

Gewerbegebiet 1a

92546 Schmidgaden

-> Lagerung von Primar- und Sekundarpackmitteln sowie von Fertigware

Spedition Schwarz GmbH

Sauerzapfstr. 11

92507 Nabburg

-> Lagerung von Primar- und Sekundarpackmitteln

Lager 6

Am Kalvarienberg 15

92536 Pfreimd

-> Lagerung von Primar- und Sekundarpackmitteln sowie von Fertigware
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Anschrift/en beauftragter Prifbetriebe

DE_BY_05_MIA_2021_0039

TECHPharm GmbH

DraisstraBBe 14

76646 Bruchsal

Art der durchgefihrten Prifungen:
Chemisch/ Physikalisch

GBA Pharma GmbH
Ernst-Abbe-Str. 40

89079 Ulm

Art der durchgefihrten Prifungen:
Chemisch/Physikalisch

Biologisch

Tentamus Pharma & Med Deutschland GmbH
ColumbiastraBe 14

97688 Bad Kissingen

Art der durchgefihrten Prifungen:
Chemisch/Physikalisch
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Anlage 5

Name/n der sachkundigen Person/en Herr Dr. Karl Luschmann

Stellvertreter:
Herr Dr. Peter Walbrun
Herr Michael Sollfrank
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