Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

HERSTELLUNGS-/EINFUHRERLAUBNIS

1. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen DE_BW_01_MIA 2010_0u32/DE_BW_01_PharmDev
2. Name des Erlaubnisinhabers PharmDev Innovations
GmbH
3. Anschrift/en der Betriebsstéatte/n des PharmDev Innovations GmbH
Herstellers / des Einflihrers Bleicherstr. 12

gemaB Planen vom 29.03.2010
78467 Konstanz

4. Eingetragene Anschrift des Bleicherstr. 12
Erlaubnisinhabers 78467 Konstanz
5. Umfang der Erlaubnis sowie ANLAGE 1 und ANLAGE 2
Darreichungsformen
6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung § 13 Absatz 1 und § 72 Absatz 1 des Gesetzes Uber

den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz -
AMG) in giiltiger Fassung

7. Name des verantwortlichen Bearbeiters der Dr. Michael Schmidt
zustandigen Behorde des Mitgliedstaates,

der die Erlaubnis erteilt '
8. Unterschrift 067’

9. Datum 19.04.2010
10. Anlagen Anlage 1 und Anlage 2
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
PharmDev Innovations GmbH, Bleicherstr. 12, gemas Planen vom 29.03.2010, 78467 Konstanz

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten/Einfuhr von Arzneimitteln (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGS-/EINFUHRTATIGKEITEN

1.1 |Sterile Produkte

1.1.3 nur Chargenfreigabe

1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.2 nur Chargenfreigabe

Einschrankungen oder Klarstellungen beziglich der Herstellungstétigkeiten

Ausgenommen sind Blutzubereitungen, immunologische Produkte, somatische Zelltherapeutika,
Gentransfer-Arzneimittel, Arzneimittel zur In-vivo-Diagnostik mittels Markergenen und radioaktive
Arzneimittel.

Diese Erlaubnis schlieBt Lagerraume in der Opelstr. 3, 78467 Konstanz, ein.
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