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UMFANG DER ERLAUBNIS
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
Eurofins-BioPharma Product Testing Munich GmbH, Robert-Koch-Str. 3a, 82152 Planegg

Anlage 1

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemaB Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.1 Mikrobiologisch: Slerifitdt

1.6.2 Mikrobiologisch: Priifung nicht sterifer Produkte

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

1.6.4 Biglogisch

Einschrankungen oder Klarstellungen bezlglich der Herstellunastatigkeiten

zu Punkt 1.6.4
Arzneibuchverfahren
Bestimmungen der biologischen Wirksamkeit (Bioassay)

Externe Lagerstatten:
Eurofins BioPharma Product Testing Munich GmbH, Behringstr. 8, 82152 Planegg
Eurofins BioPharma Product Testing Munich GmbH, Behringstr. 10, 82152 Planegg

Eurofins BioPharma Product Testing Munich GmbH, Am Lochhamer Schlag 17, 82166 Grafelfing
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
Eurofins-BioPharma Product Testing Munich GmbH, Robert-Koch-Str. 3a, 82152 Planegg

Pritfpréparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemans Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.6 | Qualitatskontrolie
1.6.1 Mikrobiologisch: Sterilitét

1.6.2 Mikrobiologisch: Priifung nicht steriler Produkte

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

1.6.4 Biologisch

Einschrankungen ader Klarstellungen bezlglich der Herstellungstétigkeiten

Zu Punkt 1.6.4
Arzneibuchverfahren
Bestimmungen der biologischen Wirksamkeit (Bioassay)

Externe Lagerstatten:

Eurofins BioPharma Product Testing Munich GmbH, Behringstr. 8, 82152 Planegg

Eurofins BioPharma Product Testing Munich GmbH, Behringstr. 10, 82152 Planegg

Eurofins BioPharma Product Testing Munich GmbH, Am Lochhamer Schlag 17, 82166 Grafelfing
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Anlage 5

Name/n der sachkundigen Person/en Herr Dr. Alexander von Nieciecki
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