Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

HERSTELLUNGSERLAUBNIS

1. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen DE_BW_01_MIA_2010_0028/DE_BW_01_PANATecs
2. Name des Erlaubnisinhabers PANATecs
GmbH
3. Anschrift/en der Betriebsstatte/n des PANATecs
Herstellers / des Einfiihrers Vor dem Kreuzberg 17
72070 TObingen
4. Eingetragene Anschrift des Vor dem Kreuzberg 17
Erlaubnisinhabers 72070 Tibingen
5. Umfang der Erlaubnis sowie ANLAGE 1 und ANLAGE 2
Darreichungsformen

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

Fassun
N NGSPRAS
7. Name des verantwortlichen Bearbeiters der Daniel Miller \ )
zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates, ”"”-’- %_
der die Erlaubnis erteilt .
- ; o
8. Unterschrift q %) p
.~ Q
9. Datum 19.03.2010 \N;}-E,H@E/
10. Anlagen Anlage 1 und Anlage 2
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Baden-Whirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

UMFANG DER ERLAUBNIS
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
PANATecs, Vor dem Kreuzberg 17, 72070 Tubingen

Anlage 1

Humanarzneimittel
Veterinararzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.6

Qualitatskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beziglich der Herstellungstatigkeiten

ad 1.6.3: Priifung von Wirkstoffen und Arzneimitteln mittels massenspektrometischer Verfahren
(MALDI/TOF).

Die erlaubten Priiftatigkeiten schlieBen die Chargenfreigabe NICHT mit ein.

AusschlieBliches Herstellen schlieBt Einfuhr NICHT mit ein.
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