A

¥

Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

HERSTELLUNGSERLAUBNIS

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

DE_BW_01_MIA_2020_0061/DE_BW_01_etol

etol Gesundheitspflege- und Pharmaprodukte
GmbH

etol Gesundheitspflege- und Pharmaprodukte
Konrad-Adenauer-Str. 3
77704 Oberkirch

Konrad-Adenauer-Str. 3
77704 Oberkirch

ANLAGE 1

§ 13 Absatz 1 des Gesetzes lber den Verkehr mit

Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG) in
gultiger Fassung

Friederike Wedelich

£ 00=de) =

9. Datum 29.07.2020
10. Anlagen Anlage 1
Anlage 4 (Anschrift/en beauftragter Priifbetriebe)
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REGIERUNGSPRASIDIUM TOBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
etol Gesundheitspflege- und Pharmaprodukte, Konrad-Adenauer-Str. 3, 77704 Oberkirch

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstétigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.1 Nichtsterile Produkte (Herstellungstatigkeiten fiir folgende Darreichungsformen)

1.2.1.5 Flissige Darreichungsformen zur &uBeren Anwendung

1.2.1.6 Fliussige Darreichungsformen zur inneren Anwendung

1.2.1.11 Halbfeste Arzneiformen

1.2.2 Chargenfreigabe

1.4 | Andere Produktart oder Herstellungstétigkeit

1.4.1 Herstellung von

1.4.1.1 Pflanzlichen Arzneimitteln

1.4.1.2 Homdopathischen Arzneimitteln

1.5 | Abpacken

1.5.1 Primdrverpacken

1.5.1.5 Flussige Darreichungsformen zur auBeren Anwendung

1.5.1.6 Flussige Darreichungsformen zur inneren Anwendung

1.5.1.11 Halbfeste Arzneiformen

1.5.2 Sekundarverpacken

1.6 |Qualitdtskontrolle
1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschriankungen oder Klarstellungen bezlglich der Herstellungstatigkeiten
GemaB der Gebaudeplane mit Stand Méarz 2020.
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REGIERUNGSPRASIDIUM TOBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELOBERWACHUNG

Anlage 4

Anschrift/en beauftragter Priifbetriebe Laboratorium Liebich
Rittiweg 2
77767 Appenweier-Nesselried
Chemisch/physikalisch

BAV Institut fir Hygiene und Qualitatssicherung GmbH
Hanns-Martin-Schleyer-Str. 25

77656 Offenburg

Mikrobiologisch: Priifung nicht steriler Produkte
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