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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 (gemaB Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 |Sterile Produkte

1.1.1 Aseptisch hergestellt (Herstellungstétigkeiten flir folgende Darreichungsformen)

1.1.1.4 Kleinvolumige flissige Darreichungsformen

Spezielle Anforderungen
5. Radioaktive Arzneimittel

1.1.3 Chargenfreigabe

1.5 | Abpacken

1.5.2 Sekundérverpacken

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.1 Mikrobiologisch: Sterilitat

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

1.6.4 Biologisch

Einschrénkungen oder Klarstellungen bezliglich der Herstellungstatigkeiten

Die Erlaubnis gilt nur fir die Raumlichkeiten gemaB den vorliegenden Grundrissplanen des Site Master
File in der aktuellen, von der Behdrde zur Kenntnis genommenen Version.

Die Erlaubnis bezieht sich auf die Arzneimittel entsprechend der vom Erlaubnisinhaber zuletzt
gemeldeten und von der Behérde zur Kenntnis genommenen Sortimentsliste.

Der Inhaber der Erlaubnis nutzt zur Aufbewahrung von pharmazeutischen Dokumenten das externe
Archiv: Grove Spedition GmbH, Gewerbegebiet 7, 01689 Niederau OT Ockrilla.

zu 1.6.3:
Diese Erlaubnis gilt nur fir die Qualitdtskontrollpriifungen, die in der von der Behérde zur Kenntnis
genommenen Version des Site Master File enthalten sind.

zu 1.6.4:
Die Erlaubnis gilt ausschlieBlich fir die Prifung 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-StraBe 10-14, 01454 Radeberg

Prlfpraparate 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 Sekundérverpacken

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.1 Mikrobiologisch: Sterilitit

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

1.6.4 Biologisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstatigkeiten

Die Erlaubnis gilt nur fiir die Raumlichkeiten gemaB den vorliegenden Grundrissplanen des Site Master
File in der aktuellen, von der Behorde zur Kenntnis genommenen Version.

Die Erlaubnis bezieht sich auf die Arzneimittel entsprechend der vom Erlaubnisinhaber zuletzt
gemeldeten und von der Behdrde zur Kenntnis genommenen Sortimentsliste.

Der Inhaber der Erlaubnis nutzt zur Aufbewahrung von pharmazeutischen Dokumenten das externe
Archiv: Grove Spedition GmbH, Gewerbegebiet 7, 01689 Niederau OT Ockrilla.

zu 1.6.3:
Diese Erlaubnis gilt nur fir die Qualitatskontrollprifungen, die in der von der Behérde zur Kenntnis
genommenen Version des Site Master File enthalten sind.

zu 1.6.4:
Die Erlaubnis gilt ausschlieBlich fir die Prifung auf Bakterien-Endotoxine (Ph. Eur. 2.6.14).
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Anlage 4

Anschrift/en beauftragter Priifbetriebe VKTA - Strahlenschutz, Analytik & Entsorgung Rossendorf
e. V.
Bautzner LandstraBe 400
01328 Dresden

Durchflhrung der Analyse im Rahmen der Freigabeanalytik
- Gammaspektiroskopie
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Anlage 5

Name/n der sachkundigen Person/en Herr Dr. Marco Miller

Herr Dr. René Martin

Herr Dr. Dirk Miiller

Herr Dr. Sebastian Weidlich
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