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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

DE_BE_01_MIA_2012_0041

Seite 1 von 3

DE_BE_01_MIA_2012_0041/5373/1-Biochrom/4
Biochrom AG

‘Biochrom AG

LeonorenstraBe 2-6

geméanB den Lageplanen Nrn. 1 bis 6 mit Stand
vom 14.08.2012

12247 Berlin

LeonorenstraBe 2-6
12247 Berlin

ANLAGE 1

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

Thea Wilke

Anlage 1
Anlage 4 (Anschrift/en beauftragter Prifbetriebe)
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:

Biochrom AG, LeonorenstraBe 2-6, geméaB den Lageplénen Nrn. 1 bis 6 mit Stand vom 14.08.2012,
12247 Berlin

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemB Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

- Die erlaubten Herstellungstétigkeiten umfassen volistandige und teilweise Herstellung (einschlieBlich verschiedener
Prozesse wie Umflillen, Abpacken oder Kennzeichnen), Chargenfreigabe und -zertifizierung, Lagerung und Vertrieb der
genannten Darreichungsformen sofern nicht anders angegeben;

- Die Qualitatskontrolie und/oder Freigabe und/oder Chargenzertifizierung ohne Herstellungsschritte sollten unter den
entsprechenden Punkten spezifiziert werden;

- Unter der relevanten Produktart und Darreichungsform sollte auch angegeben werden, wenn der Hersteller Produkte mit
speziellen Anforderungen herstellt, z.B. radioaktive Arzneimittel oder Arzneimittel, die Penicilline, Sulfonamide, Zytostatika,
Cephalosporine, Stoffe mit hormoneller Wirkung oder andere potenziell gefahrliche Wirkstoffe enthalten (anwendbar fir alie
Bereiche des Teils 1 mit Ausnahme 1.5.2 und 1.6).

1.1 | Sterile Produkte

1.1.1 Aseptisch hergestellt

1.1.1.1 GroBvolumige flissige Darreichungsformen

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.1 Mikrobiologisch: Sterilitat

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

1.6.4 Biologisch

Einschriankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstétigkeiten

zu 1.1 AusschlieBlich Losungen, die zur Aufbewahrung von Organen, Geweben
oder Zellen bestimmt sind sowie Natriumchlorid-Lésung 25% (w/v).
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Anschrift/en beauftragter Prifbetriebe
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Anlage 4

LAT GmbH Dr. Tittel
Am Haag 4
82166 Gréafelfing

qualitative und quantitative Prifung auf Anionen und
Kationen mittels:

‘HPLC

-Atomabsorptionsspekiroskopie (AAS)
-Atomemissionsspekiroskopie (AES)

Institut Kuhlmann GmbH
Hedwig-Laudien-Ring 3
67071 Ludwigshafen

guantitative Aminoséaurenanalyse mit
Aminosaurenanalysator

Labor L & S AG
Mangelsfeld 4
97708 Bad Bocklet - GroBenbrach

qualitative und quantitative Priifung auf Anionen und
Kationen mittels:

HPLC

Gaschromatographie (GC)

Prifung auf nicht sichtbare Partikel / Partikelkontamination

mittels Lichtblockade
Prifung auf Pyrogene (Kaninchentest)
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