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HERSTELLUNGSERLAUBNIS

1. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen DE NI 02_MIA_2008 0021/74.743/41401/H-14
2. Name des Eraubnisinhabers hameln pharmaceuticals gmbh
3. Anschrift/en der Betriebsstatte/n des hameln pharmaceuticals gmbh

Herstellers / des Einflhrers Brekelbaumsiraie 1

31789 Hameln
hamealn pharmaceuticals gmbh

Langas Feld 13
31789 Hameln

4. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers ~ Langes Feld 13

31789 Hameln
5. Umfang der Etlaubnis sowie ANLAGE 1 und ANLAGE 2
Darreichungsformen
6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserieilung § 13 Absatz 1 des Gesetzes Uber den Verkehr mit

Arzneimitleln (Arzneimittelgesetz - AMG) in

ﬁilliger Fassung

7. Name des verantworilichen Bearbeiters der . Martin Melzer

zustidndigen Behiirde des Mitgliedstaates, der ll
dia Erlaubnis ereill

8. Unterschrift

9. Datum 25.07.2008 L
10. Anlagen Anlage 1 und Anlags 2
Anlage 3

Anlage 4 (Anschrift/en beauttrager Prilfbetrisbs)
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1

mame und Anschrill der Betriebsstatie:
hameln pharmaceuticals gmbh, Brekelbaumstrafe 1, 21789 Hameln

Humanarzneimittel
Veterinararznaimiticl

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1- HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch
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UMFANG DER ERLALUEBNIS Anlage 2

Name und Anschrift der Belriebsstétte:
hameln pharmaceuticals gmbh, BrekelbaumstraBe 1, 31782 Hameln

Prifpraparate  klinische Prifung

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten fir Prifpraparate (gemafi Tail 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN FUR PRUFPRAPARATE

1.6 | Qualitdtskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

75007008 12:16:00
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Mame-und Anschrift der Betriebsstalte:
hameln pharmaceuticals gmbh, Langes Feld 13, 31783 Hameln

Humanarzneimittal
Vetarindrarzneimitte!

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstéfigkeiten (gema Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.1 | Sterile Produkte

1.1.1 Aseptisch hergestelft

1.1.1.1 GroBvolumige fliissige Darreichungsformen

1.1.1.2 Lyophilisate

1.1.1.4 Kleinvelumige flissige Darreichungsformen

1.1.1.6 Andore aseptisch hergestellte Produkte
Suspensionen

1.1.2 Im Endbehaltnis sterlisiart

1.1.2.1 GroBvolumige fliissige Darreichungsformen

1.1.2.3 Kleinvolumige filissige Darreichungsformen

1.6 | Qualitdtskontrolle

1.6.1 Mikrobiologisch: Steriliiat

1.6.2 Mikrobiofogisch: Priifung nicht steriler Produkie

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

1.6.4 Biologisch

Einschrénkunaen odor Klarstellungen bez{glich der Herstellungstatigkelten

Ad: 1.1.1.2 Lyophilisate: AusschiieBlich Abpacken, Kennzeichnen und Freigabe entsprechend der
Begrifilichkeit des § 14 Abs. 14 Arzneimittelgesetz

AusschiieBliches Herstellen schlieBt Einfuhr NICHT mit ein.
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
ame und Anschrift der Betriebsstalie:
hameln pharmaceuticals gmbh, Langes Feld 13, 31783 Hameln

Prifprdparate  Klinische Prifung

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herslellungstitigkeiten fr Profpraparate (geméif Toll 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN FUR PRUFPRAPARATE
1.1 | Sterile Produkie

1.1.1 Asepfisch hergsstellt

1.1.1.1 Grofvolumige fllissige Darreichungsformen

1.1.1.4 Kieinvelumige flissige Darreichungsformen

1.1.1.6 Andere aseptisch hergestellte Produkie
Suspensionen

1.1.2 Im Endbehdlinis sferilisiert

1.1.2.1 GroBvolumige fliissige Darreichungsformen

1.1.2.3 Kleinvolumige fliissige Darreichungsformen

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.1 Mikrobiologisch: Sterilitit

1.6.2 Mikrobiologisch: Prifung nicht steriler Produkte

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

{.6.4 Biologisch

Einschrinkungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstatigkeiten
AusschlieBliches Herstellen schlieBt Einfubhr NICHT mit ein.
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Anlage 3

Anschrift’en der Betriebsstatte/n Stegemann Lohnverpackungen & Logistischer Service e, K
beaufiragter Hersteller Up'n Nien Esch 14
48268 Greven

Mur Abpacken - Sekund&rverpacken

{Umiang der Taligksit wig in der Herstellungserlaubnis der
Stegemann Lohnverpackungen & Logistischer Service e
K
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>l Anlage 4

™

Anschrif/en beauftragter Prifbetricbe Labor L+-S AG Gesellschaft fiir Mikrobiologie und
A&, binlogische Qualitdtspriifung
S Mangelsfeid 4
T regr B 97708 Bad Bocklet

- Biologische und mikrobiclogische Wertbestimmung
- Mikrobiologische Bestimmungen {Gesamtkeimzahl)
- Sterilitat

- Pyrogene

- Bakterielle Endotoxine

- Konservierungsbelasiungstest

- ldentifizierung von Mikroorganismen

- Qualitatsprifung steriler Arzneimittel nach
Arzneibuchmethoden oder Zulassungsmethoden

- Chemisch-physikalische Untersuchungen von sterilen
Arzneimitiein nach Arzneibuchmethoden oder
Zulassungsmethoden.

BioChem GmbH Labor fiir biologische und chemische
Analytik GmbH

Daimlerstrafie Sb

79185 Karlsruhe

- Chemisch-physikalische Untersuchungen von sterilen
Arzneimitteln nach Arzneibuchmethoden oder
Zulassungsmethoden.

Dr. Kaiser & Dr, Woldmann Chemisches Labor Hameln

GmbH
Brekelbaumstrafe 1
31788 Hameln

- Chemisch-physikalische Untersuchungen von slerilen
Arzneimitteln nach Arzneibuchmethoden oder
Zulassungsmethoden.

Currenta GmbH & Co. oHG
CHEMPARK - SUA-BM-SM - Geb.Q21
51368 Leverkuson

- Chemisch-physikalische Untersuchungen von sterilen

Arznoimitiein nach Arzneibuchmethoden oder
Zulassungsmethoden.
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