


Baden-Württemberg
REG!ERUIJGSPHASIDiUM TÜBINGEN 

LEITSTEILE AR2NEtVITTELU0ERWACHUNG

UMFANG DER ERLAUBNIS
Name und Anschrift der Betriebsstätte:
A & O Pharma GmbH, Am Sattel 17, 79588 Efringen-Kirchen

Anlage 1

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TÄTIGKEITEN
Herstellungstätigkeiten (gemäß Teil 1) 
Einfuhr von Arzneimitteln (gemäß Teil 2)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTÄTIGKEITEN

1.1 Sterile Produkte

1.1.3 Chargenfreigabe

1.2 Nichtsterile Produkte

1.2.2 Chargenfreigabe
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Baden-Württemberg
REG’ERUNGSPRÄSIOIUM TÜBINGEN 

LEITSTEILE ARZI.'ELVITTELÜBERV.'ACHUHG

Teil 2 - EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

2.2 Chargenfreigabe für eingeführte Arzneimittel

2.2.1 Sterile Produkte

2.2.1.1 aseptisch hergestellt

2.2.2 Nichtsterile Produkte
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Baden-Württemberg
REGlERUNGSPRAS'tXUM TÜBINGEN 

LEITSTELLE ARZKEWfTTElOBERWACHüNG

UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
Name und Anschrift der Betriebsstätte:
A & O Pharma GmbH, Am Sattel 17, 79588 Efringen-Kirchen

Prüfpräparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TÄTIGKEITEN
Herstellungstätigkeiten (gemäß Teil 1) 
Einfuhr von Prüfpräparaten (gemäß Teil 2)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTÄTIGKEITEN

1.1 Sterile Produkte

1.1.3 Chargenfreigabe

1.2 Nichtsterile Produkte

1.2.2 Chargenfreigabe

1.4 Andere Produktart oder Herstellungstätigkeit

1.4.3 Andere
Wirkstoffe, biotechnologischer Herkunft: Aviscumin

Einschränkungen oder Klarstellungen bezüglich der Herstellungstätigkeiten
ad 1.4.3 Erlaubt ist ausschließlich die Chargenfreigabe des Wirkstoffs
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Baden-Württemberg
reg'ERUi;gspräsio:um Tübingen

lEITSTEUEARZIJBMirrElÜBERVVACHUHG

Teil 2 - EINFUHR VON PRÜFPRÄPARATEN

2.2 Chargenfreigabe für eingeführte Prüfpräparate

2.2.1 Sterile Produkte

2.2.1.1 aseptisch hergestellt

2.2.2 Nichtsterile Produkte

2.2.3 Biologische Arzneimittel

2.2.3.5 Biotechnologische Produkte
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