Bezirksregierung Diisseldorf

HERSTELLUNGS-/EINFUHRERLAUBNIS

1. Nummer der Eriaubnis/Aktenzeichen

2. Name des Erlaubnisinhabers

3. Anschrift/en der Betriebsstitte/n des
Herstellers / des Einflhrers

4. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers
5. Umfang der Erlaubnis sowie
Darreichungsformen

6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

7. Name des verantwortlichen Bearbeiters der
zusténdigen Behorde des Mitgliedstaates, der
die Erlaubnis erteilt

8. Unterschrift

9. Datum

10. Anlagen
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Paesel + Lorei GmbH & Co.

Paesel + Lorei GmbH & Co.
Im Freihafen 8

gem. vorliegenden Raumplanen vom 24.06.2006
und 14.04.2007,

Etage 2. und 3. Obergeschoss
47138 Duisburg

Im Freihafen 8
47138 Duisburg

ANLAGE 1 und ANLAGE 2

§ 13 Absatz 1 und § 72 Absatz 1 des Gesetzes
(ber den Verkehr mit Arzneimitteln
(Arzneimittelgesetz - AMG) in gultiger Fassung

Dr. Kathrin Wortmann
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UMFANG DER ERLAUBNIS

Name und Anschrift der Betriebsstatte:
Paesel + Lorei GmbH & Co., Im Freihafen 8, gem. vorliegenden Raumplanen vom 24.06.2006 und
14.04.2007, , Etage 2. und 3. Obergeschoss, 47138 Duisburg

Anlage 1

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)
Einfuhr von Arzneimitteln (geméag Teil 2)

Teil 1- HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.5

Nur Abpacken

1.5.2 Sekunddrverpacken

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstitigkeiten

Punkt 1.5.2 schlieBt die Freigabe gem. § 16 AMWHYV ein.

Punkt 1.5.2 schlieBt radioaktive Arzneimittel ausdriicklich NICHT ein.
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Teil 2 - EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

2.2 |Einfuhrtitigkeiten

2.2.1 Sterile Produkte

2.2.1.1 aseptisch hergestellt

2.2.1.2 im Endbehéltnis sterilisiert

2.2.2 Nichtsterile Produkte

Einschrankungen oder Klarstellungen bezlglich der Einfuhrtatigkeiten

Die Einfuhr gem. Punkt 2.2 schlieBt radioaktive Arzneimittel ausdriicklich NICHT ein.
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
Name und Anschrift der Betriebsstétte:

Paesel + Lorei GmbH & Co., Im Freihafen 8, gem. vorliegenden Raumplanen vom 24.06.2006 und
14.04.2007, , Etage 2. und 3. Obergeschoss, 47138 Duisburg

Prifpraparate

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten flir Prifpraparate (gemaB Teil 1)
Einfuhr von Priifpraparaten (gemaB Teil 2)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN FUR PRUFPRAPARATE
1.5 |Nur Abpacken

1.5.2 Sekundérverpacken

Einschrénkungen oder Klarstellungen bezliglich der Herstellungstitigkeiten

Zu Punkt 1.5.2 : Die Herstellung klinischer Priifarzneimittel ist beschrénkt auf das Umpacken (einschl.
Verpacken) ohne Eréffnung des Primarpackmittels, auf das Kennzeichnen und auf die Lagerung von
Rickstellmustern im Normaltemperatur-Lager wie auch im kontrollierten Temperatur-Lager 2° C 8° C.

Zu Punkt 1.5.2: gilt nicht flir Radiopharmazeutika.

Zu Punkt 1.5.2: Diese Erlaubnis schlieBt die Freigabe gem. § 16 (2) Nr. 4 AMWHYV von
Prifarzneimitteln mit ein.
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Teil 2 - EINFUHR VON PRUFPRAPARATEN

2.2 |Einfuhrtatigkeiten von Priifpraparaten

2.2.1 Sterile Produkte

2.2.1.1 aseptisch hergestellt

2.2.1.2 im Endbehéltnis sterilisiert

2.2.2 Nichtsterile Produkte

Einschrankungen oder Klarstellungen beziglich der Einfuhrtatigkeiten

Zu 2.2 : Diese Erlaubnis schlieBt die Einfuhr von radioaktiven Arzneimitteln ausdriicklich NICHT ein.
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