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Dyckerhoff Pharma GmbH & Co. KG
(LOC-100002160)

Dyckerhoff Pharma GmbH & Co. KG
Robert-Perthel-StraBe 49

50739 Koéln

(LOC-100002160)

Robert-Perthel-StraBe 49
50739 Kéln

ANLAGE 1 und ANLAGE 2

§ 13 Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)
Art. 61 Absétze 1 bis 3 Verordnung (EU) Nr.
536/2014 in Verbindung mit § 13 Absatz 5 AMG

Astrid Meiser

Im Auftrag

05.02.2024

Anlage 1 und Anlage 2
Anlage 4 (Anschrift/en beauftragter Priifbetriebe)

05.02.2024 14:23:21



JMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte: ,
Dyckerhoff Pharma GmbH & Co. KG, Robert-Perthel-StraBe 49, 50739 KdIn

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 | Sterile Produkte

1.1.2 Im Endbehéltnis sterilisiert (Herstellungstatigkeiten fiir folgende Darreichungsformen)

1.1.2.3 Kleinvolumige flissige Darreichungsformen

1.1.3 Chargenfreigabe

1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.1 Nichtsterile Produkte (Herstellungstatigkeiten fiir fo/gehde Darreichungsformen)

1.2.1.6 Fliissige Darreichungsformen zur inneren Anwendung

1.2.2 Chargenfreigabe

1.3 |Biologische Arzneimittel

1.3.1 Biologische Arzneimittel

1.3.1.6 Produkte menschlicher oder tierischer Herkunft

Spezielle Anforderungen

7. Andere
Herstellung von Wirkstoffen aus Organextrakten vom Rind, Schwein und
Pferd

1.3.1.8 Andere ,
Herstellung von Wirkstoffen mikrobieller Herkunft: Hefe

1.4 | Andere Produktart oder Herstellungstitigkeit

1.4.1 Herstellung von

1.4.1.1 Pflanzlichen Arzneimitteln

1.4.1.2 Homé&opathischen Arzneimitteln

1.4.2 Sterilisation von Wirkstoffen / Hilfsstoffen / Fertigprodukten

1.4.2.3 Dampf
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«.5 | Abpacken

1.5.1 Primérverpacken

1.5.1.5 Flissige Darreichungsformen zur duBeren Anwendung

1.5.1.6 Flussige Darreichungsformen zur inneren Anwendung

1.5.2 Sekundarverpacken

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beziglich der Herstellungstatigkeiten

Die Erlaubnis zu 1.3.1.6 gilt in Bezug auf das bovine Material ausschlieBlich fiir die Herstellung von
Wirkstoffen aus Organextrakten vom Rind: nur Material der Kategorie IB und IC gemaB Ph.Eur. 5.2.8 -
Minimierung des Risikos der Ubertragung von Erregern der spongiformen Enzphalopathie tierischen
Ursprungs durch Human- und Tierarzneimittel. -

Die Erlaubnis umfasst auch die Freigabe aller sterilen und nicht sterilen Produkte.

Die Erlaubnis gilt nicht fiir die in § 15 Abs. 3 und 3a AMG genannten Arzneimittel.

Die Erlaubnis gilt nicht fir kUhIkettenpﬂichtige Arzneimittel mit Ausnahme der Chargenfreigabe.

Die Erlaubnis zu 1.1.2.3, 1.3.1.6, 1.3.1.8, 1.5.1.1,1.51.2,1.5.1.5,1.5.1.6,1.5.1.8 und 1.5.1.13 gilt l;licht

fir Arzneimittel, die Stoffe mit bekannter hormonartiger, immunsuppressiver, zytotoxischer, mutagener
oder teratogener Wirkung enthalten. '
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#ANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
dame und Anschrift der Betriebsstétte:
Dyckerhoff Pharma GmbH & Co. KG, Robert-Perthel-StraBe 49, 50739 Kéin

Prifpraparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 | Sterile Produkte

1.1.2 Im Endbehdltnis sterilisiert (Herstellungstatigkeiten fiir folgende Darreichungsformen)

1.1.2.3 Kleinvolumige fliissige Darreichungsformen

1.1.3 Chargenfreigabe

1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.1 Nichtsterile Produkte (Herstellungstatigkeiten fiir folgende Darreichungsformen)

1.2.1.6 Flussige Darreichungsformen zur inneren Anwendung

1.2.2 Chargenfreigabe

1.3 | Biologische Arzneimittel

1.3.1 Biologische Arzneimittel

1.3.1.6 Produkte menschlicher oder tierischer Herkunft

Spezielle Anforderungen

7. Andere
Herstellung von Wirkstoffen aus Organextrakten vom Rind, Schwein und

Pferd

1.3.1.8 Andere
Herstellung von Wirkstoffen mikrobieller Herkunft: Hefe

1.4 | Andere Produktart oder Herstellungstatigkeit

1.4.1 Herstellung von

1.4.1.1 Pflanzlichen Arzneimitteln

1.4.1.2 Homd&opathischen Arzneimitteln

1.4.2 Sterilisation von Wirkstoffen / Hilfsstoffen / Fertigprodukten
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1.4.2.3 Dampf

1.5 | Abpacken

1.5.1 Primarverpacken

1.5.1.1 Hartkapseln

1.5.1.2 Weichkapseln

1.5.1.5 Flussige Darreichungsformen zur auBeren Anwendung

1.5.1.6 Flissige Darreichungsformen zur inneren Anwendung

1.5.1.8 Andere feste Arzneiformen

1.5.1.13 Tabletten

1.5.2 Sekundéarverpacken

1.6 | Qualitdtskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschréankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstatigkeiten

Die Erlaubnis zu 1.3.1.6 in Bezug auf das bovine Material gilt ausschlieBlich fir die Herstellung von
Wirkstoffen aus Organextrakten vom Rind: nur Material der Kategorie IB und IC gemaB Ph.Eur. 5.2.8 -
Minimierung des Risikos der Ubertragung von Erregern der spongiformen Enzphalopathie tierischen
Ursprungs durch Human- und Tierarzneimittel.

Die Erlaubﬁis umfasst auch die Freigabe aller sterilen und nicht sterilen Produkte.

Die Erlaubnis gilt hicht fir die in § 15 Abs. 3 und 3a AMG genannten Arzneimittel.

Die Erlaubnis gilt nicht fiir kithlkettenpflichtige Arzneimittel mit Ausnahme der Chargenfreigabe.

Die Erlaubnis zu 1.1.2.3, 1.3.1.6, 1.3.1.8, 1.5.1.1, 1.5.1.2, 1.5.1.5, 1.5.1.6, 1.5.1.8 und 1.5.1.13 gilt nicht

far Arzneimittel, die Stoffe mit bekannter hormonartiger, immunsuppressiver, zytotoxischer, mutagener
oder teratogener Wirkung enthalten.
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Anlage 4

Anschrift/en beauftragter Prifbetriebe Compliance Advice and Services in Microbiology GmbH
Robert-Perthel-StraBe 49
50739 Koln
Art der Priifung
- Mikrobiologisch: andere Priifungen als auf Sterilitat
- Biologisch (LAL Test auf Pyrogene) ,

MikroBiologie Kramer GmbH
 Primsaue 7
66809 Nalbach
Art der Prifung
- Mikrobiologisch: Sterilitat
- Mikrobiologisch: andere Priifungen als auf Sterilitat
- Biologisch: Prifung auf Bakterienendotoxine
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