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2. Name des Erlaubnisinhabers

3. Anschrift/en der Betriebsstatte/n des
Herstellers / des Einfihrers

4. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers
5. Umfang der Erlaubnis sowie
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ANLAGE 1

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

Merle Otte

8. Unterschrift Im Auftrag
9. Datum 04.10.2023
10. Anlagen Anlage 1
Anlage 4 (Anschrift/en beauftragter Priifbetriebe)
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG, SiemensstraBe 14, 30827 Garbsen

Humanarzneimittel
Veterindrarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstétigkeiten (geman Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1 .1' Sterile Produkte

1.1.1 Aseptisch hergestellt (Herstellungstétigkeiten fir folgende Darreichungsformen)

1.1.1.1 GroBvolumige fliissige Darreichungsformen

Spezielle Anforderungen
1. beta-Lactam-Antibiotika

1.1.1.3 Halbfeste Zubereitungen

‘Spezielle Anforderungen
1. beta-Lactam-Antibiotika

1.1.1.4 Kleinvolumige flissige Darreichungsformen

Spezielle Anforderungen
1. beta-Lactam-Antibiotika

7. Andere
Hormone oder Substanzen mit hormoneller Wirkung

1.1.2 Im Endbehdltnis sterilisiert (Herstellungstatigkeiten fiir folgende Darreichungsformen)

1.1.2.1 GroBvolumige fliissige Darreichungsformen

1.1.2.3 Kleinvolumige flissige Darreichungsformen

1.1.3 Chargenfreigabe

1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.1 Nichtsterile Produkte (Herstellungstétigkeiten fiir folgende Darreichungsformen)

1.2.1.5 Flissige Darreichungsformen zur duBeren Anwendung

1.2.1.6 Flussige Darreichungsformen zur inneren Anwendung
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1.2.1.11 Halbfeste Arzneiformen

Spezielle Anforderungen
6. Ekioparasitika

1.2.2 Chargenfreigabe

1.3 |Biologische Arzneimittel

1.3.1 Biologische Arzneimittel

1.3.1.6 Produkte menschlicher oder tierischer Herkunft

1.3.2 Chargenfreigabe

1.3.2.6 Produkte menschlicher oder tierischer Herkunft

1.5 | Abpacken

1.5.1 Primérverpacken

. 1.5.1.5 Flussige Darreichungsformen zur &uBeren Anwendung

1.5.1.6 Flussige Darreichungsformen zur inneren Anwendung

1.5.1.11 Halbfeste Arzneiformen

Spezielle Anforderungen
6. Ektoparasitika

1.5.2 -Sekundérverpacken

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.1 Mikrobiologisch: Sterilitat

1.6.2 Mikrobiologisch: Priifung nicht steriler Produkte

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

1.6.4 Biologisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstitigkeiten

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

Zu Nr. 1.1.2: Die Sterilisierung im Endbehaltnis erfolgt im Lohnauftrag

ZuNr.1.1.1.3,1.2.1.11 und 1.5.1.11: Salben, Cremes, Gele, Suspensionen und Emulsionen

Zu Nr. 1.3.1.6 und 1.3.2.6: Heparin aus den Intestinalschleinhduten von Schweinen
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Anschrift/en beauftragter Prifbetriebe

DE_NI_02_MIA_2023_0012

Anlage 4

LaborL + S AG
Mangelsfeld 4
97708 Bad Bocklet-GroBenbrach

Art der Prifung: 7
Mikrobiologische Priifungen, Biologische Wertbestimmung,
HPLC- und GC-Untersuchungen .

Pharma Aldenhoven GmbH & Co.KG
IndustriestraBBe 6
52457 Aldenhoven

Art der Prifung:

Chemisch- physikalische Untersuchungen (GC-
Untersuchungen, nasschemische Untersuchungen),
mikrobiologische Untersuchungen (nichtsterile Praparate).

Tentamus Pharma & Med Deutschland GmbH
ColumbiastraBe 14
97688 Bad Kissingen

Art der Priifung:

Chemisch-physikalische Analysen, HPLC-Analysen,
GC-Analysen und AAS-Analysen
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9.

MANUFACTURER'S AUTHORISATION

(This English transiation is for reference only. It is not part of the official certificate.)

. Authorisation number/file number

. Name of authorisation holder

. Address(es) of manufacturing site(s)

. Legally 'registered address of authorisation

holder

. Scope of authorisation and dosage forms

. Legal basis of authorisation

. Name of responsible officer of the competent

authority of the member state granting the
manufacturing authorisation

. Signature

Date

10. Annexes attached
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Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierarzte eG
(LOC-100013044) -

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierarzte eG
SiemensstraBe 14

30827 Garbsen

(LOC-100013044)

Siemensstrafle 14
30827 Garbsen

ANNEX 1

Sect 13 para 1 Arzneimittelgesetz (German Drug
Law)

Art. 88 of Regulation (EU) 2019/6 and Sect 28
para 1 German Veterinary Medicinal Products Law

Merle Otte

On behalf

04/10/2023

Annex 1
Annex 4 (Addresses of Contract Laboratories)
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SCOPE OF AUTHORISATION Annex 1
Name and address of the site: ‘
Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierérzte eG, SiemensstraBe 14, 30827 Garbsen

Human Medicinal Products.
Veterinary Medicinal Products

AUTHORISED OPERATIONS
Manufacturing Operations (according to part 1)

Part 1 - MANUFACTURING OPERATIONS

1.1 | Sterile Products

1.1.1 Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)

1.1.1.1 Large volume liquids

Special requiremenis
1. B-Lactam antibiotics

1.1.1.3 Semi-solids

Special requirements
1. B-Lactam antibiotics

1.1.1.4 Small volume liquids

Special requirements
1. B-Lactam antibiotics

7. Others .
Hormones or substances with hormonal activity

1.1.2 Terminally sterilised (processing operations for the following dosage forms)

1.1.2.1 Large volume liquids

1.1.2.3 Small volume liquids

1.1.3 Batch certification

1.2 | Non-sterile products

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

1.2.1.5 Liquids for external use

1.2.1.6 Liquids for internal use
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1.2.1.11 Semi-solids

Special requirements
6. Ectoparasiticides

1.2.2 Balch certification

1.3 | Biological medicinal products

1.3.1 Biological medicinal products

1.3.1.6 Human or animal extracted products

1.3.2 Batch certification

1.3.2.6 Human or animal extracted products

1.5 | Packaging

1.5.1 Primary Packing

1.5.1.5 Liquids for external use

1.5.1.6 Liquids for internal use

1.5.1.11 Semi-solids

Special requirements
6. Ectoparasiticides

1.5.2 Secondary packing

1.6 | Quality control testing

1.6.1 Microbiological: sterility

1.6.2 Microbiological: non-sterility

1.6.3 Chemical/Physical

1.6.4 Biological

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

To no. 1.1.2: Terminal sterilization is carried out by contract manufacturers

Tono. 1.1.1.3, 1.2.1.11 and 1.5.1 .11: Ointments, creams, gels, suspensions and emulsions

To no. 1.3.1.6 and 1.3.2.6: Heparin from the intestinal mucosa from pigs

Human medicinal products: Manufacture of non-sterile products only (Liquids and Semi-solids)
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Annex 4

Address(es) of Contract Laboratories LaborL + S AG
Mangelsfeld 4 _
97708 Bad Bocklet-GroBenbrach

kind of testing:
Microbiological testing, biological assays, HPLC and GC
analyses

Pharma Aldenhoven GmbH & Co.KG
IndustriestraBBe 6
52457 Aldenhoven

kind of testing:
chemical-physical testing (GC and wet- chemical
analyses), microbiological testing (non- sterile products)

Tentamus Pharma & Med Deutschland GmbH
ColumbiastraBe 14
97688 Bad Kissingen

.kind of testing:

.chemical-physical analyses, HPLC analyses, GC analyses
and AAS analyses
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