Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

HERSTELLUNGS-/EINFUHRERLAUBNIS

1. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen DE_BW_01_MIA 2022 0053/ DE_BW_01_
Biochem
2. Name des Erlaubnisinhabers Biochem Labor Fir Biologische Und Chemische
Analytik GmbH (LOC-100021870)
3. Anschrift/en der Betriebsstatte/n des Biochem Labor Fir Biologische Und Chemische
Herstellers / des Einflihrers Analytik GmbH (LOC-100021870)
DaimlerstraBe 5b
76185 Karlsruhe
4. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers ~ DaimlerstraBe 5b
76185 Karlsruhe
5. Umfang der Erlaubnis sowie ANLAGE 1
Darreichungsformen
6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung Art. 88 der Verordnung (EU) 2019/6 und § 28
Absatz 1 Tierarzneimittelgesetz (TAMG)
7. Name des verantwortlichen Bearbeiters der Dr. Miriam Schnitzler
zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates, der
die Erlaubnis erteilt
8. Unterschrift
9. Datum 20.05.2022
10. Anlagen Anlage 1
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
Biochem Labor Fir Biologische Und Chemische Analytik GmbH, DaimlerstraBe 5b, 76185 Karlsruhe

Veterindrarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstéatigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.6 | Qualitatskontrolle

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 Herstellungstatigkeiten

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