Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

HERSTELLUNGSERLAUBNIS

1. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen DE_BW_01_MIA_2022_0003/DE_BW _01_TECHPharm
2. Name des Erlaubnisinhabers TECHPharm GmbH
3. Anschrift/en der Betriebsstétte/n des TECHPharm GmbH

Herstellers / des Einfilhrers Draisstr. 14

76646 Bruchsal

4. Eingetragene Anschrift des Draisstr. 14

Erlaubnisinhabers 76646 Bruchsal
5. Umfang der Erlaubnis sowie ANLAGE 1

Darreichungsformen

6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung § 13 Absatz 1 des Gesetzes liber den Verkehr mit
Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG) in gliltiger
Fassung

7. Name des verantwortlichen Bearbeiters ~ Barbara Malecha
der zusténdigen Behdrde des

Mitgliedstaates, der die Erlaubnis erteilt
8. Unterschrift Im Auftrag

9. Datum 26.01.2022
10. Anlagen Anlage 1
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REGIERUNGSPRASIDIUM TOBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELOBERWACHUNG

UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
TECHPharm GmbH, Draisstr. 14, 76646 Bruchsal

Veterindrarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.2 Chargenfreigabe

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.2 Mikrobiologisch: Priifung nicht steriler Produkte

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschréankungen oder Klarstellungen beziglich der Herstellungstétigkeiten
1.6 bezieht sich auch auf die Qualitatskontrolle von Wirkstoffen und sterilen Tierarzneimitteln.

1.6.2 bezieht sich auf:

- Ph. Eur. 2.6.12: Mikrobiologische Bestimmung der Gesamtkeimzahl

- Ph. Eur. 2.6.13: Mikrobiologische Untersuchung auf Leitkeime

- Ph. Eur. 2.6.14: Bakterielle Endotoxine

- Ph. Eur. 2.6.31: Mikrobiologische Prifung pflanzlicher Arzneimittel fiir orale Anwendungen

1.6.3 bezieht sich auf:

- Ph. Eur.: 2.2 Physikalische und physikalisch-chemische Parameter
- Ph. Eur.: 2.3 Identitét

- Ph. Eur.: 2.4 Limit Tests

- Ph. Eur.: 2.5 Gehaltsbestimmungen

- Ph. Eur.: 2.9 Pharmazeutisch-technische Untersuchungen
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