Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

HERSTELLUNGSERLAUBNIS

. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen
. Name des Erlaubnisinhabers

. Anschrift/en der Betriebsstatte/n des
Herstellers / des Einflihrers

. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers
. Umfang der Erlaubnis sowie
Darreichungsformen

. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

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

. Unterschrift /M-%/;L

DE_BW_01_MIA_2010_0039/DE_BW_01_Steripac

Steripac
GmbH

Steripac

Oberreichenbacher Str. 17

gemaB den vorliegenden Grundrissplanen vom 03.
Dezember 2002

75365 Calw-Altburg

Oberreichenbacher Str. 17
75365 Calw-Altburg

ANLAGE 1

§ 13 Absatz 1 des Gesetzes Uber den Verkehr mit
Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG) in gliltiger
Fassung

Klaus Feuerhelm

. Datum 09.06.2010
10. Anlagen Anlage 1
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Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:

Steripac, Oberreichenbacher Str. 17, geméan den vorliegenden Grundrissplanen vom 03. Dezember
2002, 75365 Calw-Altburg

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (geman Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.5 | Nur Abpacken

1.5.1 Primarverpacken

1.5.1.4 Impragnierte Tragersysteme

1.5.2 Sekundérverpacken

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstéatigkeiten
ad 1.5.1.4: einschlieBlich Wundauflagen

AusschlieBliches Herstellen schlieBt Einfuhr NICHT mit ein.

DE_BW_01_MIA_2010_0039 Seite 2 von 2 09.06.2010 11:29:08




