SAARLAND

Ministerium fiir Soziales, Gesundheit, Frauen und Familie

HERSTELLUNGS-/EINFUHRERLAUBNIS

1. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen

2. Name des Erlaubnisinhabers

3. Anschrift/en der Betriebsstatte/n des
Herstellers / des Einfiihrers

4. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers

5. Umfang der Erlaubnis sowie
Darreichungsformen

6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

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

8. Unterschrift

9. Datum

10. Anlagen
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Pharmycron Service GmbH

Pharmycron Service GmbH
Am Schindwasen 16
66386 St. Ingbert

Am Schindwasen 16
66386 St. Ingbert

ANLAGE 1

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

Claudia Neumann

Im Auftrag

12.07.2021

Anlage 1

Anlage 3 (Anschrift/en der Betriebsstatte/n beauftragter
Hersteller)

Anlage 4 (Anschrift/en beauftragter Priifbetriabe)
Anlage 5 (Name/n der sachkundigen Person/en)




Anlage 6 (Name/n der verantwortlichen Person/en)
Anlage 7 (Datum der Inspektion, auf deren Grundlage die
Erlaubnis erteilt wurde, Umfang der Inspektion)

Anlage 8 (Liste der Produkte, auf die sich die
Herstellungs-/Einfuhrerlaubnis erstreckt)
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UMFANG DER ERLAUBNIS
Name und Anschrift der Betricbsstatte:
Pharmycron Service GmbH, Am Schindwasen 16, 66386 St. Ingbert

Anlage 1

Humanarzneimittel

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

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.4

Andere Produktart oder Herstellungstatigkeit

1.4.1 Herstellung von

1.4.1.3 Anderen

Mikronisierung und Konfektionierung von Wirkstoffen,
ausgenommen:

B-Lactam Antibiotika, Cephalosporine, CRM-Substanzen, BtM
eingeschlossen sind:

Tobramycin (USP) ausschlieBlich fiir die Ausfuhr in die Schweiz
und folgende Hormone:

Hydrocortison Acetat

Medroxyprogesteron

Prednisolon

Levothyroxin

Levothyroxin Natrium

Liothyronin Natrium

Liothyronin Hydrochlorid

1.4.2  Sterilisation von Wirkstoffen / Hilfsstoffen / Fertigorodukten

1.4.2.5 Gammastrahlen

1.6

Qualitdtskontrolle

1.6.1 Mikrobiologisch: Sterilitat

1.6.2 Mikrobiologisch: Priifung nicht steriler Produkte

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrénkungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstatigkeiten

Herstellungstatigkeiten Fa. Pharmycron:

Geb&ude A, Am Schindwasen 16, 66386 St. Ingbert

Lagerraume Fa. Pharmycron:

Gebaude A und B, Am Schindwasen 16 und 20, 66386 St. Ingbert
Zu 1.4.2.5: nur Freigabe

Zu 1.6: nur ID-Priifung und Bestimmung der PartikelgroBe der mikronisierten Wirkstoffe mit Ausnahme
von Tobramycin (USP, Vollanalyse)
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Teil 2 - EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

2.1 |Qualitatskontrolle eingefiihrter Arzneimittel

2.1.2 Mikrobiologisch: Priifung nicht steriler Produkte

2.1.3 Chemisch/Physikalisch

2.2 [Chargenfreigabe fiir eingefiihrte Arzneimittel

2.2.1 Sterile Produkte

2.2.1.2 im Endbehaltnis sterilisiert

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Einfuhrtatigkeiten
Tobramycin (USP) ausschlieBlich fiir die Ausfuhr in die Schweiz
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