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OMVANG VAN DE VERGUNNING MET RE‘GISTERNUMMER 4577 F

Adres van de locatie:

Archimedesweg 25 2333 CM te LEIDEN

X GENEESMIDDELEN

X |GENEESMIDDELEN VOOR ONDERZOEK

TOEGESTANE HANDELINGEN

X BEREIDINGSHANDELINGEN (CONFORM DEEL 1)

X INVOER VAN GENEESMIDDELEN (CONFORM DEEL 2)

BIJLAGE 1 DEEL 1 - BEREIDINGSHANDELINGEN

(=
o

1.1 |STERIELE PRODUCTEN

1.1.1 Aseptische vervaardiging (van de volgende toedieningsvormen)
1.1.1.1 Grootvolume vloeistoffen
1.1.1.2 Gevriesdroogde toedieningsvormen
1.1.1.3 Halfvaste toedieningsvormen
1.1.1.4 Kleinvolume vioeistoffen
1.1.1.5 Vaste toedieningsvormen en implantaten
1.1.1.6 Andere aseptisch vervaardigde producten, namelijk
1.1.2 Terminale sterilisatie (van de volgende toedieningsvormen)
1.1.2.1 Grootvolume vloeistoffen
1.1.2.2 Halfvaste toedieningsvormen
1.1.2.3 Kleinvolume vioeistoffen
1.1.2.4 Vaste toedieningsvormen en implantaten
1.1.2.5 Andere terminaal gesteriliseerde producten, namelijk
1.1.3 Vrijgifte

X
Olo|2
(']

X

P

ROOOOODOORROOOR
RRNRROOXR K

IELE PRODUCTEN

0 X

1.2.1 Niet-steriele producten (bewerkingshandelinge
toedieningsvormen)

1.2.1.1 Harde capsules

1.2.1.2 Zachte capsules

1.2.1.3 Kauwgom

1.2.1.4 Geimpregneerde matrices

1.2.1.5 Vioeistoffen voor uitwendig gebruik
1.2.1.6 Vloeistoffen voor inwendig gebruik
1.2.1.7 Medische gassen

-

OXXOOOK
XOOXXRXO 0O
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1.2.1.8 Andere vaste toedieningsvormen

1.2.1.9 Onder druk staande toedieningsvormen

1.2.1.10 Radionucleide generatoren

1.2.1.11 Halfvaste toedieningsvormen

1.2.1.12 Zetpillen

1.2.1.13 Tabletten

1.2.1.14 Transdermale pleisters

1.2.1.15 Intraruminaal hulpmiddel

1.2.1.16 Premixen voor diergeneeskundig gebruik

1.2.1.17 Andere niet-steriele geneesmiddelen, namelijk
1.2.2 Vrijgifte

X X KX

KK KXKEK

X

1.3

BIOLOGISCHE GENEESMIDDELEN

RROOOOOOOOOOo

1.3.1 Biologische geneesmiddelen
1.3.1.1 Bloedproducten
1.3.1.2 Immunologische producten
1.3.1.3 Celtherapieproducten
1.3.1.4 Gentherapieproducten
1.3.1.5 Biotechnologieproducten
1.3.1.6 Producten geéxtraheerd uit humaan of dierlijk weefsel
1.3.1.7 Weefselmanipulatieproducten
1.3.1.8 Andere biologische geneesmiddelen, namelijk

1.3.2 Vrijgifte (lijst van productcategorieén)
1.3.2.1 Bloedproducten
1.3.2.2 Immunologische producten
1.3.2.3 Celtherapieproducten
1.3.2.4 Gentherapieproducten
1.3.2.5 Biotechnologieproducten
1.3.2.6 Producten geéxtraheerd uit humaan of dierlijk weefsel
1.3.2.7 Weefselmanipulatieproducten

<

0O00OXROOOOXROOOROODOO

1.4

Bf_:IZIIZIIZIDIZIIZIIZIIZIDIZIXIIZIDIZIIZIIZIIZIDDDIZI

1.4.1 Bereiding van:
1.4.1.1 Kruidenproducten
1.4.1.2 Homeopathische producten
1.4.1.3 Andere, namelijk

1.4.2 Sterilisatie van werkzame stoffen/tussenproductenj/kant-en-klare producten
1.4.2.1 Filtratie
1.4.2.2 Droge hitte
1.4.2.3 Stoom

0 [ o I
NEXNNKNKKX

X
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1.4.2.4 Chemisch O
1.4.2.5 Gammastraling O K
1.4.2.6 Elektronenbestraling O X
1.4.3 Overige O X
1.5 [VERPAKKEN K O
1.5.1 Primair verpakken K | O
1.5.1.1 Harde capsules ]
1.5.1.2 Zachte capsules O X
1.5.1.3 Kauwgom O X
1.5.1.4 Geimpregneerde matrices O X
1.5.1.5 Vloeistoffen voor uitwendig gebruik XK 1O
1.5.1.6 Vloeistoffen voor inwendig gebruik X (O
1.5.1.7 Medische gassen O X
1.5.1.8 Andere vaste toedieningsvormen K (O
1.5.1.9 Onder druk staande toedieningsvormen O X
1.5.1.10 Radionucleide generatoren O X
1.5.1.11 Halfvaste toedieningsvormen O X
1.5.1.12 Zetpillen O X
1.5.1.13 Tabletten O X
1.5.1.14 Transdermale pleisters O
1.5.1.15 Intraruminaal hulpmiddel O
1.5.1.16 Premixen voor diergeneeskundig gebruik O X
1.5.1.17 Andere niet-steriele geneesmiddelen, namelijk O KX
1.5.2 Secundair verpakken X | O
1.6 |TESTS TEN BEHOEVE VAN KWALITEITSCONTROLE - = O

1.6.1 Microbiologisch: steriliteitscontrole O KX
1.6.2 Microbiologisch: anders O X
1.6.3 Chemisch/fysisch X O
1.6.4 Biologisch X | O

Beperkingen of verduidelijkende opmerkingen ten aa
deze bereidingshandelingen -
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2.1|TESTS TEN BEHOEVE VAN KWALITEITSCONTROLE VAN INGEVOERDE
GENEESMIDDELEN

2.1.1 Microbiologisch: steriliteitscontrole
2.1.2 Microbiologisch: anders

2.1.3 Chemisch/fysisch

2.1.4 Biologisch

ROO K&

d

2.2 [VRIJGIFTE VAN INGEVOERDE GENEESMIDDELEN

53]

2.2.1 Steriele producten
2.2.1.1 Aseptisch bereid
2.2.1.2 Terminaal gesteriliseerd

XX KX

2.2.2 Niet-steriele producten

=

2.2.3 Biologische geneesmiddelen
2.2.3.1 Bloedproducten
2.2.3.2 Immunologische producten
2.2.3.3 Celtherapieproducten
2.2.3.4 Gentherapieproducten
2.2.3.5 Biotechnologieproducten
2.2.3.6 Producten geéxtraheerd uit humaan of dierlijk weefsel
2.2.3.7 Weefselmanipulatieproducten

OO0O0XROOODO

2.2.3.8 Andere biologische geneesmiddelen, namelijk

2.3 |OVERIGE INVOERACTIVITEITEN

d

2.3.1 Locatie van de fysieke invoer
2.3.2 Invoer van tussenproducten die verdere verwerking zullen ondergaan
2.3.3 Biologische werkzame stof

NEOODNNENORRRROOOOOOOORR| OF|.

00 XX

gzondhey
2.3.4 Overige, namelijk \\m\‘c"g d’”&y \

Beperkingen of verduidelijkende opmerkingen t r
deze bereidingshandelingen
2.3.2: intermediaire producten voor uitvullen
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1.1

STERIELE PRODUCTEN VOOR ONDERZOEK

1.1.1 Aseptische vervaardiging (van de volgende toedieningsvormen)

1.1.1.1 Grootvolume vloeistoffen

1.1.1.2 Gevriesdroogde toedieningsvormen

1.1.1.3 Halfvaste toedieningsvormen

1.1.1.4 Kieinvolume vloeistoffen

1.1.1.5 Vaste toedieningsvormen en implantaten

1.1.1.6 Andere aseptisch vervaardigde producten, namelijk
1.1.2 Terminale sterilisatie (van de volgende toedieningsvormen)

1.1.2.1 Grootvolume vloeistoffen

1.1.2.2 Halfvaste toedieningsvormen

1.1.2.3 Kleinvolume vioeistoffen

1.1.2.4 Vaste toedieningsvormen en implantaten

1.1.2.5 Andere terminaal gesteriliseerde producten, namelijk
1.1.3 Vrijgifte

X OO

X

152

NIET-STERIELE PRODUCTEN VOOR ONDERZOEK

1.2.1 Niet-steriele producten (bewerkingshandelingen ten aanzien van de volgende
toedieningsvormen)

1.2.1.1 Harde capsules

1.2.1.2 Zachte capsules

1.2.1.3 Kauwgom

1.2.1.4 Geimpregneerde matrices

1.2.1.5 Vloeistoffen voor uitwendig gebruik
1.2.1.6 Vloeistoffen voor inwendig gebruik
1.2.1.7 Medische gassen

1.2.1.8 Andere vaste toedieningsvormen
1.2.1.9 Onder druk staande toedieningsvormen
1.2.1.10 Radionucleide generatoren
1.2.1.11 Halfvaste toedieningsvormen
1.2.1.12 Zetpillen

1.2.1.13 Tabletten

1.2.1.14 Transdermale pleisters

1.2.1.15 Intraruminaal hulpmiddel

1.2.1.16 Premixen voor diergeneeskundig gebruik

1.2.1.17 Andere niet-steriele geneesmiddelen, namelijk
1.2.2 Vrijgifte

NREROOOOOOORROOORIR S |~

X

XOOOK
ODXNNNEERRNNNNOONNRO OOORNRRNRNRROONX

XOOOOOOoOOOooOooao
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1.3

BIOLOGISCHE GENEESMIDDELEN VOOR ONDERZOEK

X

1.3.1 Biologische geneesmiddelen (lijst van productcategorieén)
1.3.1.1 Bloedproducten
1.3.1.2 Immunologische producten
1.3.1.3 Celtherapieproducten
1.3.1.4 Gentherapieproducten
1.3.1.5 Biotechnologieproducten
1.3.1.6 Producten geéxtraheerd uit humaan of dierlijk weefsel
1.3.1.7 Weefselmanipulatieproducten
1.3.1.8 Andere biologische geneesmiddelen, namelijk
1.3.2 Vrijgifte (lijst van productcategorieén)
1.3.2.1 Bloedproducten
1.3.2.2 Immunologische producten
1.3.2.3 Celtherapieproducten
1.3.2.4 Gentherapieproducten
1.3.2.5 Biotechnologieproducten
1.3.2.6 Producten geé&xtraheerd uit humaan of dierlijk weefsel
1.3.2.7 Weefselmanipulatieproducten
1.3.2.8 Andere biologische geneesmiddelen, namelijk

X
X OO

<

NOXNXXOXKK

X

1.4

ANDERE PRODUCTEN VOOR ONDERZOEK OF BEREIDINGSACTIVITEIT

1.4.1 Bereiding van:
1.4.1.1 Kruidenproducten
1.4.1.2 Homeopathische producten
1.4.1.3 Overige
1.4.2 Sterilisatie van werkzame stoffen/tussenproducten/kant-en-klare producten
1.4.2.1 Filtratie
1.4.2.2 Droge hitte
1.4.2.3 Stoom
1.4.2.4 Chemisch
1.4.2.5 Gammastraling
1.4.2.6 Elektronenbestraling
1.4.3 Overige

VERPAKKEN VAN GENEESMIDDELEN VOOR ONDERZOEK

1.5.1 Primair verpakken
1.5.1.1 Harde capsules
1.5.1.2 Zachte capsules
1.5.1.3 Kauwgom
1.5.1.4 Geimpregneerde matrices

1.5.1.5 Vloeistoffen voor uitwendig gebruik

DDD&IZI@;EIEIDDDEIEIDDDIZIIZIIZIDDDEDDDDIZIDDDIZIDDDD

ONNROOORRREEEEEN IR OOO0RKRROR K

=
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1.5.1.6 Vloeistoffen voor inwendig gebruik
1.5.1.7 Medische gassen
1.5.1.8 Andere vaste toedieningsvormen

OX O

X

1.5.1.9 Onder druk staande toedieningsvormen
1.5.1.10 Radionucleide generatoren

1.5.1.11 Halfvaste toedieningsvormen

1.5.1.12 Zetpillen

1.5.1.13 Tabletten

1.5.1.14 Transdermale pleisters

X KX

1.5.1.15 Intraruminaal hulpmiddel

1.5.1.16 Premixen voor diergeneeskundig gebruik

1.5.1.17 Andere niet-steriele geneesmiddelen, namelijk
1.5.2 Secundair verpakken

1.6 |TESTS TEN BEHOEVE VAN KWALITEITSCONTROLE VOOR GENEESMIDDELEN VOOR
ONDERZOEK

1.6.1 Microbiologisch: steriliteitscontrole
1.6.2 Microbiologisch: anders

1.6.3 Chemisch/fysisch

1.6.4 Biologisch

XXOO NROOODODOOOOOROK
X

OO K| OOXNKKX

Beperkingen of verduidelijkende opmerkingen ten aanzie
deze bereidingshandelingen -
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NEESMIDDELEN VOOR ONDERZO

TESTS TEN BEHOEVE VAN KWALITEITSCONTROLE VAN INGEVOERDE
GENEESMIDDELEN VOOR ONDERZOEK

)
& = |
0 |

X

2.1.1 Microbiologisch: steriliteitscontrole
2.1.2 Microbiologisch: anders

2.1.3 Chemisch/fysisch

2.1.4 Biologisch

2.2

VRIJGIFTE VAN GEIMPORTEERDE GENEESMIDDELEN VOOR ONDERZOEK

KNKXOO

2.2.1 Steriele producten
2.2.1.1 Aseptisch bereid
2.2.1.2 Terminaal gesteriliseerd
2.2.2 Niet-steriele producten
2.2.3 Biologische geneesmiddelen
2.2.3.1 Bloedproducten
2.2.3.2 Immunologische producten
2.2.3.3 Celtherapieproducten
2.2.3.4 Gentherapieproducten
2.2.3.5 Biotechnologieproducten
2.2.3.6 Producten geéxtraheerd uit humaan of dierlijk weefsel
2.2.3.7 Weefselmanipulatieproducten
2.2.3.8 Andere biologische geneesmiddelen, namelijk [vrije tekst]

X
OO000 0000 XK

ODO0D00OD0ONNKNNKKX
X

e

2.3

OVERIGE INVOERACTIVITEITEN MET GENEESMIDDELEN VOOR ONDERZOEK

2.3.1 Locatie van de fysieke invoer

2.3.3 Biologische werkzame stof
2.3.4 Overige, namelijk

Beperkingen of verduidelijkende opmerkingen ten aa
deze bereidingshandelingen
2.3.2: intermediaire producten voor uitvullen

NNOOORXRNOX KK

O0X XK OOO
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|OMVANG VAN DE VERGUNNING MET REGISTERNUMMER 4577 F

Adres van de locatie:

Darwinweg 24 2333 CR te LEIDEN

X |GENEESMIDDELEN

XI |GENEESMIDDELEN VOOR ONDERZOEK

TOEGESTANE HANDELINGEN

D BEREIDINGSHANDELINGEN (CONFORM DEEL 1)

X |INVOER VAN GENEESMIDDELEN (CONFORM DEEL 2)

iBIJIAGE 1 DEEL 1 - BEREIDINGSHANDELINGEN

Ja |Nee
1.1 |STERIELE PRODUCTEN X |O
1.1.1 Aseptische vervaardiging (van de volgende toedieningsvormen) X O
1.1.1.1 Grootvolume vloeistoffen O
1.1.1.2 Gevriesdroogde toedieningsvormen O
1.1.1.3 Halfvaste toedieningsvormen O X
1.1.1.4 Kleinvolume vloeistoffen XK (O
- Andere potentieel gevaarlijke stoffen
verwerking van hoog-potente stoffen in isolator
1.1.1.5 Vaste toedieningsvormen en implantaten K O
1.1.1.6 Andere aseptisch vervaardigde producten, namelijk O X
1.1.2 Terminale sterilisatie (van de volgende toedieningsvormen) O X
1.1.2.1 Grootvolume vloeistoffen O X
1.1.2.2 Halfvaste toedieningsvormen O X
1.1.2.3 Kleinvolume vloeistoffen O X
1.1.2.4 Vaste toedieningsvormen en implantate |
1.1.2.5 Andere terminaal gesteriliseerde prod A O X
1.1.3 Vrijgifte X | O
1.2.1 Niet-steriele producten (bewerkingshande de volgende | []
toedieningsvormen)
1.2.1.1 Harde capsules O X
1.2.1.2 Zachte capsules O X
1.2.1.3 Kauwgom O
1.2.1.4 Geimpregneerde matrices O X
1.2.1.5 Vloeistoffen voor uitwendig gebruik O X
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1.2.1.6 Vloeistoffen voor inwendig gebruik

1.2.1.7 Medische gassen

1.2.1.8 Andere vaste toedieningsvormen

1.2.1.9 Onder druk staande toedieningsvormen

1.2.1.10 Radionucleide generatoren

1.2.1.11 Halfvaste toedieningsvormen

1.2.1.12 Zetpillen

1.2.1.13 Tabletten

1.2.1.14 Transdermale pleisters

1.2.1.15 Intraruminaal hulpmiddel

1.2.1.16 Premixen voor diergeneeskundig gebruik

1.2.1.17 Andere niet-steriele geneesmiddelen, namelijk
1.2.2 Vrijgifte

XXX

X NKNK

X

1.3

BIOLOGISCHE GENEESMIDDELEN

1.3.1 Biologische geneesmiddelen
1.3.1.1 Bloedproducten
1.3.1.2 Immunologische producten
1.3.1.3 Celtherapieproducten
1.3.1.4 Gentherapieproducten

1.3.1.5 Biotechnologieproducten
- Andere potentieel gevaarlijke stoffen
verwerking van hoog-potente stoffen in isolator

1.3.1.6 Producten geéxtraheerd uit humaan of dierlijk weefsel
1.3.1.7 Weefselmanipulatieproducten
1.3.1.8 Andere biologische geneesmiddelen, namelijk

1.3.2 Vrijgifte (lijst van productcategorieén)
1.3.2.1 Bloedproducten
1.3.2.2 Immunologische producten
1.3.2.3 Celtherapieproducten
1.3.2.4 Gentherapieproducten
1.3.2.5 Biotechnologieproducten
1.3.2.6 Producten geéxtraheerd uit hum
1.3.2.7 Weefselmanipulatieproducten
1.3.2.8 Andere biologische geneesmiddele

D00OROOOOROOO

XOODODOORROOOODOOOOOOOOO

OXXNXRXNOODOXN XX KX

NNXOKNNXNNOXNKXKKX

X

ANDERE PRODUCTEN OF BEREIDINGSACTIVITE

1.4.1 Bereiding van:
1.4.1.1 Kruidenproducten
1.4.1.2 Homeopathische producten
1.4.1.3 Andere, namelijk

oooao)

K XX

X

[
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1.4.2 Sterilisatie van werkzame stoffen/tussenproducten/kant-en-klare producten
1.4.2.1 Filtratie
1.4.2.2 Droge hitte
1.4.2.3 Stoom
1.4.2.4 Chemisch
1.4.2.5 Gammastraling
1.4.2.6 Elektronenbestraling
1.4.3 Overige

XXX

X X

X

oooooooan
X

1.5 |VERPAKKEN

X

1.5.1 Primair verpakken
1.5.1.1 Harde capsules
1.5.1.2 Zachte capsules
1.5.1.3 Kauwgom
1.5.1.4 Geimpregneerde matrices
1.5.1.5 Vioeistoffen voor uitwendig gebruik
1.5.1.6 Vloeistoffen voor inwendig gebruik
1.5.1.7 Medische gassen
1.5.1.8 Andere vaste toedieningsvormen
1.5.1.9 Onder druk staande toedieningsvormen
1.5.1.10 Radionucleide generatoren
1.5.1.11 Halfvaste toedieningsvormen
1.5.1.12 Zetpillen
1.5.1.13 Tabletten
1.5.1.14 Transdermale pleisters
1.5.1.15 Intraruminaal hulpmiddel
1.5.1.16 Premixen voor diergeneeskundig gebruik

1.5.2 Secundair verpakken

X XOORX

NN NONK NN KX

X

1.6|TESTS TEN BEHOEVE VAN KWALITEITSCONTROZE

1.6.1 Microbiologisch: steriliteitscontrole
1.6.2 Microbiologisch: anders

1.6.3 Chemisch/fysisch

1.6.4 Biologisch

NERRRRROODOOOOOOOROOOOOOON

oDooogo

Beperkingen of verduidelijkende opmerkingen ten aanzien van de omvang van
deze bereidingshandelingen-
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AN GENEESMIDDELEN

2.1

TESTS TEN BEHOEVE VAN KWALITEITSCONTROLE VAN INGEVOERDE
GENEESMIDDELEN

X|&

2.1.1 Microbiologisch: steriliteitscontrole
2.1.2 Microbiologisch: anders

2.1.3 Chemisch/fysisch

2.1.4 Biologisch

0000 DE'

2.2

VRIJGIFTE VAN INGEVOERDE GENEESMIDDELEN

]

2.2.1 Steriele producten
2.2.1.1 Aseptisch bereid
2.2.1.2 Terminaal gesteriliseerd
2.2.2 Niet-steriele producten
2.2.3 Biologische geneesmiddelen
2.2.3.1 Bloedproducten
2.2.3.2 Immunologische producten
2.2.3.3 Celtherapieproducten
2.2.3.4 Gentherapieproducten
2.2.3.5 Biotechnologieproducten
2.2.3.6 Producten geéxtraheerd uit humaan of dierlijk weefsel
2.2.3.7 Weefselmanipulatieproducten
2.2.3.8 Andere biologische geneesmiddelen, namelijk

N XK

O0000O0O000000 00N R KR K
X

OVERIG VI

2.3.1 Locatie van de fysieke invoer
2.3.2 Invoer van tussenproducten die verdere véig
2.3.3 Biologische werkzame stof
2.3.4 Overige, namelijk

NNRRERRREEE KR

Dooop

Beperkingen of verduidelijkende opmerkingen ten aanzi
deze bereidingshandelingen -
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EIDINGSHANDELINGEN MET GENEESMIDDELEN VOOR: OMI

Ja |Nee
1.1 |STERIELE PRODUCTEN VOOR ONDERZOEK' K | O
1.1.1 Aseptische vervaardiging (van de volgende toedieningsvormen) X (O
1.1.1.1 Grootvolume vloeistoffen O X
1.1.1.2 Gevriesdroogde toedieningsvormen O X
1.1.1.3 Halfvaste toedieningsvormen O X
1.1.1.4 Kleinvolume vioeistoffen K O

- Andere potentieel gevaarlijke stoffen
verwerking van hoog-potente stoffen in isolator

1.1.1.5 Vaste toedieningsvormen en implantaten

1.1.1.6 Andere aseptisch vervaardigde producten, namelijk
1.1.2 Terminale sterilisatie (van de volgende toedieningsvormen)

1.1.2.1 Grootvolume vloeistoffen

1.1.2.2 Halfvaste toedieningsvormen

1.1.2.3 Kleinvolume vloeistoffen

1.1.2.4 Vaste toedieningsvormen en implantaten

1.1.2.5 Andere terminaal gesteriliseerde producten, namelijk
1.1.3 Vrijgifte

1.2

NIET-STERIELE PRODUCTEN VOOR ONDERZOEK

1.2.1 Niet-steriele producten (bewerkingshandelingen ten aanzien van de volgende

toedieningsvormen)
1.2.1.1 Harde capsules
1.2.1.2 Zachte capsules
1.2.1.3 Kauwgom
1.2.1.4 Geimpregneerde matrices
1.2.1.5 Vloeistoffen voor uitwendig gebruik
1.2.1.6 Vloeistoffen voor inwendig gebruik
1.2.1.7 Medische gassen
1.2.1.8 Andere vaste toedieningsvormen
1.2.1.9 Onder druk staande toedieningsvormen
1.2.1.10 Radionucleide generatoren

1.2.1.11 Halfvaste toedieningsvormen
1.2.1.12 Zetpillen

1.2.1.13 Tabletten

1.2.1.14 Transdermale pleisters
1.2.1.15 Intraruminaal hulpmiddel
1.2.1.16 Premixen voor diergeneeskundig gebruik
1.2.1.17 Andere niet-steriele geneesmiddelen, namelijk
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1.2.2 Vrijgifte

1.3

BIOLOGISCHE GENEESMIDDELEN VOOR ONDERZOEK

1.3.1 Biologische geneesmiddelen (lijst van productcategorieén)
1.3.1.1 Bloedproducten
1.3.1.2 Immunologische producten
1.3.1.3 Celtherapieproducten
1.3.1.4 Gentherapieproducten

1.3.1.5 Biotechnologieproducten
- Andere potentieel gevaarlijke stoffen
verwerking van hoog-potente stoffen in isolator

1.3.1.6 Producten geéxtraheerd uit humaan of dierlijk weefsel
1.3.1.7 Weefselmanipulatieproducten
1.3.1.8 Andere biologische geneesmiddelen, namelijk
1.3.2 Vrijgifte (lijst van productcategorieén)
1.3.2.1 Bloedproducten
1.3.2.2 Immunologische producten
1.3.2.3 Celtherapieproducten
1.3.2.4 Gentherapieproducten
1.3.2.5 Biotechnologieproducten
1.3.2.6 Producten geéxtraheerd uit humaan of dierlijk weefsel
1.3.2.7 Weefselmanipulatiepreducten
1.3.2.8 Andere biologische geneesmiddelen, namelijk

XOOOOXKX|O
OXNXRXROXK XX OXXXKXKOOKR

X}

1.4

ANDERE PRODUCTEN VOOR ONDERZOEK OF BEREIDINGSACTIVITEIT

1.4.1 Bereiding van:
1.4.1.1 Kruidenproducten
1.4.1.2 Homeopathische producten
1.4.1.3 Overige

1.4.2 Sterilisatie van werkzame stoffen/tussen
1.4.2.1 Filtratie
1.4.2.2 Droge hitte
1.4.2.3 Stoom
1.4.2.4 Chemisch
1.4.2.5 Gammastraling
1.4.2.6 Elektronenbestraling

1.4.3 Overige

X

1.5

VERPAKKEN VAN GENEESMIDDELEN VOOR ONDERZOEK:

1.5.1 Primair verpakken
1.5.1.1 Harde capsules
1.5.1.2 Zachte capsules
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1.5.1.3 Kauwgom
1.5.1.4 Geimpregneerde matrices

1.5.1.5 Vloeistoffen voor uitwendig gebruik
- Andere potentieel gevaarlijke stoffen
verwerking van hoog-potente stoffen in isolator

1.5.1.6 Vloeistoffen voor inwendig gebruik
- Andere potentieel gevaarlijke stoffen
verwerking van hoog-potente stoffen in isolator

1.5.1.7 Medische gassen

1.5.1.8 Andere vaste toedieningsvormen

1.5.1.9 Onder druk staande toedieningsvormen
1.5.1.10 Radionucleide generatoren

1.5.1.11 Halfvaste toedieningsvormen

1.5.1.12 Zetpillen

1.5.1.13 Tabletten

1.5.1.14 Transdermale pleisters

1.5.1.15 Intraruminaal hulpmiddel

1.5.1.16 Premixen voor diergeneeskundig gebruik
1.5.1.17 Andere niet-steriele geneesmiddelen, namelijk

v 1.5.2 Secundair verpakken
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1.6.1 Microbiologisch: steriliteitscontrole

1.6.2 Microbiologisch: anders
1.6.3 Chemisch/fysisch
1.6.4 Biologisch
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Beperkingen of verduidelijkende opmerkingen ten aan n de om\g /
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NVOERHANDELINGEN MET GENEESMIDDELEN VOOR ONDERZOEK

Ja |Nee

2.1 |TESTS TEN BEHOEVE VAN KWALITEITSCONTROLE VAN INGEVOERDE D] | O

GENEESMIDDELEN VOOR ONDERZOEK

2.1.1 Microbiologisch: steriliteitscontrole X 1O

2.1.2 Microbiologisch: anders O

2.1.3 Chemisch/fysisch ]

2.1.4 Biologisch |
2.2 |VRIJGIFTE VAN GEIMPORTEERDE GENEESMIDDELEN VOOR ONDERZOEK

2.2.1 Steriele producten X

2.2.1.1 Aseptisch bereid
2.2.1.2 Terminaal gesteriliseerd
2.2.2 Niet-steriele producten
2.2.3 Biologische geneesmiddelen
2.2.3.1 Bloedproducten
2.2.3.2 Immunologische producten
2.2.3.3 Celtherapieproducten
2.2.3.4 Gentherapieproducten
2.2.3.5 Biotechnologieproducten
2.2.3.6 Producten geéxtraheerd uit humaan of dierlijk weefsel
2.2.3.7 Weefselmanipulatieproducten
2.2.3.8 Andere biologische geneesmiddelen, namelijk [vrije tekst]

X XK KX

X

X

255

OVERIGE INVOERACTIVITEITEN MET GENEESMIDDELEN VOOR ONDERZOEK

2.3.1 Locatie van de fysieke invoer

2.3.2 Invoer van tussenproducten die verdere vt ] cpdergaan
2.3.3 Biologische werkzame stof
2.3.4 Overige, namelijk

Beperkingen of verduidelijkende opmerkingen ten @ )
deze bereidingshandelingen -
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BILAGE 5: QUALIFIED PERSONS (QP
De heer M.C. Kooij

De heer R.E. Santing

Mevrouw O.A.]J. Thorn
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