Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

HERSTELLUNGSERLAUBNIS

1. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen DE_BW_01_MIA_2022_0052/
DE _BW_01_Biochem
2. Name des Erlaubnisinhabers Biochem Labor Fiir Biologische Und Chemische

Analytik GmbH (LOC-100021870)

3. Anschrift/en der Betriebsstatte/n des Biochem Labor Fiir Biologische Und Chemische
Herstellers / des Einfiihrers Analytik GmbH (LOC-100021870)
DaimlerstraBe 5b
76185 Karlsruhe

4. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers ~ DaimlerstraBe 5b
76185 Karlsruhe

5. Umfang der Erlaubnis sowie ANLAGE 1 und ANLAGE 2
Darreichungsformen
6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung § 13 Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)

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

7. Name des verantwortlichen Bearbeiters der Dr. Miriam Schnitzler
zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates, der
die Erlaubnis erteilt

8. Unterschrift

9. Datum
10. Anlagen Anlage 1 und Anlage 2
DE_BW_01_MIA_2022_0052 Seite 1 von 3 20.05.2022 08:17:44

Dicnstgebiude Konrad-Adenauer-Str. 20 - 72072 Tibingen - Telefon 07071 757-0 - Telefax 07071 757-3190



Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
Biochem Labor Fur Biologische Und Chemische Analytik GmbH, DaimlerstraBe 5b, 76185 Karlsruhe

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.1 Mikrobiologisch: Sterilitdt

1.6.2 Mikrobiologisch: Priifung nicht steriler Produkte

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

1.6.4 Biologisch

Einschrinkungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstatigkeiten

Die Qualitatskontrolle umfasst auch die Prifung von sterilen und nicht-sterilen Roh- und
Ausgangstoffen, Wirkstoffen und Verpackungsmaterialien.
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Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
Biochem Labor Fir Biologische Und Chemische Analytik GmbH, DaimlerstraBe 5b, 76185 Karlsruhe

Prifpraparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (geman Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.6 | Qualitdtskontrolle

1.6.1 Mikrobiologisch: Sterilitit

1.6.2 Mikrobiologisch: Priifung nicht steriler Produkte

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

1.6.4 Biologisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstétigkeiten

Die Qualitatskontrolle umfasst auch die Priifung von sterilen und nicht-sterilen Roh- und
Ausgangstoffen, Wirkstoffen und Verpackungsmaterialien.
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