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1. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen

2. Name des Erlaubnisinhabers

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

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

6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

7. Name des verantwortlichen Bearbeiters der
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die Erlaubnis erteilt

8. Unterschrift
9. Datum

10. Anlagen
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ABX advanced biochemical compounds
Biomedizinische Forschungsreagenzien GmbH
(LOC-100018392)

ABX advanced biochemical compounds
Biomedizinische Forschungsreagenzien GmbH
Heinrich-Glaser-StraBe 10-14

01454 Radeberg

(LOC-100018392)

Heinrich-Glaser-StralBe 10-14
01454 Radeberg

ANLAGE 1 und ANLAGE 2

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

Tim Baumann

| iwa -'-Baumowm.
06.02.2024

Anlage 1 und Anlage 2

Anlage 5 (Name/n der sachkundigen Person/en)
Anlage 8 (Liste der Produkte, auf die sich die
Herstellungserlaubnis erstreckt)




UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:

ABX advanced biochemical compounds Biomedizinische Forschungsreagenzien GmbH,
Heinrich-Glaser-StraBe 10-14, 01454 Radeberg

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstéatigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 | Sterile Produkte

1.1.1 Aseptisch hergestellt (Herstellungstatigkeiten fiir folgende Darreichungsformen)

1.1.1.4 Kleinvolumige flissige Darreichungsformen

Spezielle Anforderungen
5. Radioaktive Arzneimittel

1.1.3 Chargenfreigabe

1.5 |Abpacken

1.5.2 Sekundarverpacken

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.1 Mikrobiologisch: Sterilitat

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

1.6.4 Biologisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beziglich der Herstellungstatigkeiten

Diese Erlaubnis gilt nur fir die Raumlichkeiten gemaB der Grundrissplane, die in der von der Behérde
zur Kenntnis genommenen Version des FB QS 092 (Anlagen zum Site Master File [SMF QS 02))
enthalten sind:

- FB QS 092 (Seite 5): HGS10, Erdgeschoss, Herstellungs- und Kontrollbereich;

- FB QS 092 (Seite 6): HGS10a, Erdgeschoss, Herstellungs- und Kontrollbereich;

- FB QS 092 (Seite 10/11): HS10a, 1. Obergeschoss, Herstellungs- und Kontrollbereich.

zu 1.6.3:
Diese Erlaubnis gilt nur fir die Qualitatskontrollpriifungen, die in der von der Behdrde zur Kenntnis
genommenen Version des Site Master File (SMF QS 02, 7 Qualitétskontrolle) enthalten sind.

zu 1.6.4:
Die Erlaubnis gilt ausschlieBlich fir die Priifung auf Bakterien-Endotoxine (Ph. Eur. 2.6.14).
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
Name und Anschrift der Betriebsstatte:

ABX advanced biochemical compounds Biomedizinische Forschungsreagenzien GmbH,
Heinrich-Glaser-Strae 10-14, 01454 Radeberg

Prafpraparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 | Sterile Produkte

1.1.1 Aseptisch hergestellt (Herstellungstétigkeiten fiir folgende Darreichungsformen)

1.1.1.4 Kleinvolumige flissige Darreichungsformen

Spezielle Anforderungen
5. Radioaktive Arzneimittel

1.1.3 Chargenfreigabe

1.5 | Abpacken

1.5.2 Sekundarverpacken

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.1 Mikrobiologisch: Sterilitat

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

1.6.4 Biologisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstatigkeiten

Diese Erlaubnis gilt nur fir die Raumlichkeiten geman der Grundrissplane, die in der von der Behérde
zur Kenntnis genommenen Version des FB QS 092 (Anlagen zum Site Master File [SMF QS 02))
enthalten sind:

- FB QS 092 (Seite 5): HGS10, Erdgeschoss, Herstellungs- und Kontrollbereich;

- FB QS 092 (Seite 6): HGS10a, Erdgeschoss, Herstellungs- und Kontrollbereich;

- FB QS 092 (Seite 10/11): HS10a, 1. Obergeschoss, Herstellungs- und Kontrollbereich.

zu 1.6.3:
Diese Erlaubnis gilt nur fir die Qualitatskontrollpriifungen, die in der von der Behdrde zur Kenntnis
genommenen Version des Site Master File (SMF QS 02, 7 Qualitatskontrolle) enthalten sind.

zu 1.6.4:
Die Erlaubnis gilt ausschlieBlich far die Priifung auf Bakterien-Endotoxine (Ph. Eur. 2.6.14).
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