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Pharmazeutische Kontroll- und Herstellungslabor
GmbH Halle (Saale) (LOC-100007566)

Pharmazeutische Kontroll- und Herstellungslabor
GmbH Halle (Saale) (LOC-100007566)
Daniel-Vorlander-StraBe 2

06120 Halle (Saale)

Daniel-Vorlander-StraBBe 2
06120 Halle (Saale)

ANLAGE 1 und ANLAGE 2

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

Elke Weitershaus
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Anlage 1 und Anlage 2
Anlage 4 (Anschrift/en beauftragter Prilfoetriebe)
Anlage 5 (Name/n der sachkundigen Person/en)
Anlage 7 (Datum der Inspektion, auf deren Grundlage die
Erlaubnis erteilt wurde, Umfang der Inspektion)
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Anlage 8 (Liste der Produkte, auf die sich die
Herstellungserlaubnis erstreckt)
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AG DER ERLAUBNIS Anlage 1
,und Anschrift der Betriebsstatte:

/mazeutische Kontroll- und Herstellungslabor GmbH Halle (Saale), Daniel-Vorlander-StraBBe 2,
(20 Halle (Saale)

(Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

11

Sterile Produkte

1.1.1 Aseptisch hergestellt (Herstellungstétigkeiten fir folgende Darreichungsformen)

1.1.1.1 GroBvolumige fliissige Darreichungsformen

1.1.1.3 Halbfeste Zubereitungen

1.1.2 Im Endbehdltnis sterilisiert (Herstellungstatigkeiten fiir folgende Darreichungsformen)

1.1.2.3 Kleinvolumige fliissige Darreichungsformen

1.1.3 Chargenfreigabe

1.2

Nichtsterile Produkte

1.2.1 Nichtsterile Produkte (Herstellungstétigkeiten fiir folgende Darreichungsformen)

1.2.1.5 Flussige Darreichungsformen zur auBeren Anwendung

1.2.1.6 Fliissige Darreichungsformen zur inneren Anwendung

1.2.1.11 Halbfeste Arzneiformen

1.2.2 Chargenfreigabe

15

Abpacken

1.5.1 Primdrverpacken

1.5.1.5 Flussige Darreichungsformen zur uBeren Anwendung

1.5.1.6 Flissige Darreichungsformen zur inneren Anwendung

1.5.1.11 Halbfeste Arzneiformen

1.5.2 Sekunddrverpacken

1.6

Qualitatskontrolle

1.6.1 Mikrobiologisch: Sterilitit
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,.6.2 Mikrobiologisch: Priifung nicht steriler Produkte

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

inschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstétigkeiten

Qualitatskontrolle: unter Ziffer 1.6.2 zusétzlich mikrobiologische Wertbestimmung von Antibiotika

gemasn Ph. Eur. 2.7.2 (Nystatin).

Die Erlaubnis basiert auf den vorliegenden Grundrissplanen Nr. 1 bis 3.
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AG DER ERLAUBNIS Anlage 2

/und Anschrift der Betriebsstatte:

/mazeutische Kontroll- und Herstellungslabor GmbH Halle (Saale), Daniel-Vorlander-StraBe 2,
{20 Halle (Saale)

[ Prifpraparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.1 Nichtsterile Produkte (Herstellungstétigkeiten fir folgende Darreichungsformen)

1.2.1.5 Fliissige Darreichungsformen zur &duBeren Anwendung

1.2.1.11 Halbfeste Arzneiformen

1.2.2 Chargenfreigabe

1.5 | Abpacken

1.5.1 Primérverpacken

1.5.1.5 Filissige Darreichungsformen zur aufBeren Anwendung

1.5.1.11 Halbfeste Arzneiformen

1.5.2 Sekundérverpacken

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.2 Mikrobiologisch: Prifung nicht steriler Produkte

1.6.3 Chemisch/Physikalisch
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Anschrift/en beauftragter Prifbetriebe

DE_ST_01_MIA_2022_0002

Anlage 4

Wolfener Analytik GmbH
GriesheimstraBe 21
06749 Bitterfeld-Wolfen

- Prafung des Wassergehaltes gemaB Ph. Eur. 2.5.12,

- Atomabsorptionsspekiroskopie gemaBs Ph. Eur. 2.2.23,
- Atomemissionsspektrometrie gemags Ph. Eur. 2.2.22
einschl. Ph. Eur. 2.2.57,

- Gaschromatographie gemaB Ph. Eur. 2.2.28,

- Sulfatasche gemans Ph. Eur. 2.4.14,

- Grenzpr{ifung auf Nickel in Polyolen gemag Ph. Eur.
2.4.15,

- Aschegehalt gemaB Ph. Eur. 2.4.16,

- Partielle Prifung ausgewéhlter Einsatzstoffe geman Ph.
Eur., DAC, USP sowie Auftraggebermethoden
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Name/n der sachkundigen Person/en

DE_ST_01_MIA 2022 0002

Frau Hiltrud Neidhardt

geb. am 02.10.1943 in Crimmitschau
Frau Annette Schaal

geb. am 30.09.1968 in Halle (Saale)
Frau Katrifn Meyer

geb. am 26.06.1972 in Wippra

Herr Dr. Matthias Weiwad

geb. am 21.11.1973 in Halle (Saale)
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Anlage 7

Datum der Inspektion, auf deren 07.04.2022

Grundlage die Erlaubnis erteilt wurde

Umfang der letzten Inspektion Teil-GMP-Inspektion
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Anlage 8

iste der Produkte, auf die sich die Herstellungsertaubnis erstreckt (in Ubereinstimmung mit Artikel 41
und 42 der Richtlinie 2001/83/EG bzw. Artikel 89 und 90 der Verordnung (EU) 2019/6)

Die Auflistung der Produkte -Herstellung- erfolgt in der Anlage 8a in der jeweils gliltigen Fassung.
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