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HERSTELLUNGSERLAUBNIS

1. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen
2. Name des Erlaubnisinhabers

3. Anschrift/en der Betriebsstétte/n des
Herstellers / des Einflihrers

4. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers
5. Umfang der Erlaubnis sowie
Darreichungsformen

6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

7. Name des verantwortlichen Bearbeiters der
zusténdigen Behérde des Mitgliedstaates, der
die Erlaubnis erteilt

8. Unterschrift
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ANLAGE 1 und ANLAGE 2

Art. 88 der Verordnung (EU) 2019/6 und § 28
Absatz 1 Tierarzneimittelgesetz (TAMG)

Art. 61 Absatze 1 bis 3 Verordnung (EU) Nr.
536/2014 in Verbindung mit § 13 Absatz 5 AMG

Dr. Christa Borries
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9. Datum 07.03.2023
10. Anlagen Anlage 1 und Anlage 2
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Anlage 1
Anschrift der Betriebsstétte:
aftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte eG, Memsen 13, 27318 Hoyerhagen

Veterinararzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN

Herstellungstéatigkeiten (gemaB Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.2

Nichtsterile Produkte

1.2.1 Nichtsterile Produkte (Herstellungstéatigkeiten fiir folgende Darreichungsformen)

1.2.1.6 Flussige Darreichungsformen zur inneren Anwendung

1.2.2 Chargenfreigabe

1.3

Biologische Arzneimittel

1.3.1 Biologische Arzneimittel

1.3.1.6 Produkte menschlicher oder tierischer Herkunft

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstétigkeiten

Zu Nr. 1.2.1.6, 1.2.2 und 1.3.1.6: nur das Heimtierarzneimittel Bioserin®
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ERLAUBNIS . _—
nschrift der Betriebsstatte:

sgenossenschaft deutscher Tierarzte eG, Memsen 13, 27318 Hoyerhagen

gfpraparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstéatigkeiten (gemas Teil 1)

i

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.3 |Biologische Arzneimittel

1.3.1 Biologische Arzneimittel

1.3.1.2 Immunologische Produkte ‘
Tierische Immunsera zur Anwendung bei Menschen

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstatigkeiten

Zu Nr. 1.3.1.2: AusschlieBlich Herstellung eines equinen Botulismus-Antitoxin Serum-Konzentrats als
Wirkstoff fiir Priiforaparate (X-BAT). Keine Herstellung der Darreichungsform.
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MANUFACTURER'S AUTHORISATION

(This English translation is for reference only. Itis not part of the official certificate.)

1. Authorisation number/file number

2. Name of authorisation holder

3. Address(es) of manufacturing site(s)

4. Legally registered address of authorisation
holder

5. Scope of authorisation and dosage forms

6. Legal basis of authorisation

7. Name of responsible officer of the competent
authority of the member state granting the
manufacturing authorisation

8. Signature

9. Date

10. Annexes attached
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ANNEX 1 and ANNEX 2

Art. 88 of Regulation (EU) 2019/6 and Sect 28
para 1 German Veterinary Medicinal Products Law
Art. 61 para 1 to 3 of Regulation (EU) No.
536/2014 in conjunction with Sect 13 para 5 AMG

Dr. Christa Bérries

 On behalf

07/03/2023
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07/03/23 08:32:53



HORISATION

qdress of the site:

ﬂssenossenschaft deutscher Tierarzte eG, Memsen 13, 27318 Hoyerhagen

Annex 1

veterinary Medicinal Products

AUTHORISED OPERATIONS
Manufacturing Operations (according to part 1)

Part 1 - MANUFACTURING OPERATIONS

1.2 |Non-sterile products

1.2.1 Non-sterile products (processing operations for the following dosage forms)

1.2.1.6 Liquids for internal use

1.2.2 Batch certification

1.3 | Biological medicinal products

1.3.1 Biological medicinal products

1.3.1.6 Human or animal extracted products

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Manufacturing operations

To no. 1.2.1.6, 1.2.2 and 1.3.1.6: only Bioserin® (veterinary medicinal product for pets)
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RISATION
ss of the site:
nossenschaft deutscher Tierérzte eG, Memsen 13, 27318 Hoyerhagen

Annex 2

stigational Medicinal Products for Human Use

EUTHORISED OPERATIONS
Manufacturing Operations (according to part 1)

Part 1 - MANUFACTURING OPERATIONS

1.3 |Biological medicinal products

1.3.1 Biological medicinal products

1.3.1.2 Immunological products
Animal immunosera for human use

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Manufacturing operations

To no 1.3.1.2: Only manufacturing of an equine botulism antitoxin serum concentrate as active
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substance for investigational medicinal products (X-BAT). No manufacturing of the dosage form.
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