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ANLAGE 1

§ 13 Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
Bombastus-Werke AG, Wilsdruffer StraBe 170, 01705 Freital

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (geman Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.2 |Nichtsterile Produkte

1.2.1 Nichtsterile Produkte (Herstellungstéatigkeiten fiir folgende Darreichungsformen)

1.2.1.5 Flissige Darreichungsformen zur duBeren Anwendung

1.2.1.6 Fllssige Darreichungsformen zur inneren Anwendung

1.2.1.8 Andere feste Arzneiformen

1.2.1.11 Halbfeste Arzneiformen

1.2.1.13 Tabletten

1.2.2 Chargenfreigabe

1.4 | Andere Produktart oder Herstellungstatigkeit

1.4.1 Herstellung von

1.4.1.1 Pflanzlichen Arzneimitteln

1.4.1.2 Homo&opathischen Arzneimitteln

1.5 |Abpacken

1.5.1 Prim&rverpacken

1.5.1.5 FlUssige Darreichungsformen zur duBeren Anwendung

1.5.1.6 Flussige Darreichungsformen zur inneren Anwendung

1.5.1.8 Andere feste Arzneiformen

1.5.1.11 Halbfeste Arzneiformen

1.5.1.13 Tabletten

1.5.2 Sekundéarverpacken

1.6 | Qualitatskontrolle
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1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrénkungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstatigkeiten

Die Erlaubnis bezieht sich auf die Arzneimittel entsprechend der von dem Erlaubnisinhaber zuletzt
gemeldeten und von der Behérde zur Kenntnis genommenen Sortimentsliste.

Die Erlaubnis gilt fir die Raumlichkeiten gemé&RB den vorliegenden Lage- und Grundrissplanen in der
aktuellen, von der Behdrde zur Kenntnis genommenen Version.

zu 1.2.1.8 und 1.5.1.8:
Pulver

ewm—
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Anlage 4

Anschrift/en beauftragter Prifbetriebe CUP Laboratorien Dr. Freitag GmbH
Carl-Eschebach-StraBe 7
01454 Radeberg

- Mikrobiologische Untersuchungen nicht steriler Produkte
(Ph. Eur. 2.6.12,2.6.13 und 2.6.31)

—
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Anlage 5
Name/n der sachkundigen Person/en Herr Stephan Bambynek

Herr Dr. Axel Bretthauer

—
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