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HERSTELLUNGSERLAUBNIS

1. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen DE_SN_01_MIA_2015_0020/Nr. 12/ Az.:
L24-5117/4
2. Name des Erlaubnisinhabers Bombastus-Werke AG
3. Anschrift/en der Betriebsstéatte/n des Bombastus-Werke AG
Herstellers / des Einflihrers Wilsdruffer StraBe 170
01705 Freital
4. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers ~ Wilsdruffer StraBe 170
01705 Freital
5. Umfang der Erlaubnis sowie ANLAGE 1
Darreichungsformen
6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung § 13 Absatz 1 des Gesetzes Uber den Verkehr mit
Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG) in
gliltiger Fassung
7. Name des verantwortlichen Bearbeiters der Rico Schulze _—
zusténdigen Behérde des Mitgliedstaates, der
die Erlaubnis erteilt
8. Unterschrift 2\\ o
9. Datum 27.03.2015
10. Anlagen Anlage 1

Anlage 4 (Anschrift/en beauftragter Priifbetriebe)
Anlage 5 (Name/n der sachkundigen Person/en)
Anlage 8 (Liste der Produkte, aut die sich die
Herstellungs-/Einfuhrerlaubnis erstreckt)
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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 (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

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

- Die Qualitatskontrolle 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 herstelit, z.B. radioaktive Arzneimittel oder Arzneimittel, die Penicilline, Sulfonamide, Zytostatika,
Cephalosporine, Stoffe mit hormoneller Wirkung oder andere potenziell geféhrliche Wirkstoffe enthalten (anwendbar fir alle
Bereiche des Teils 1 mit Ausnahme 1.5.2 und 1.6).

1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.1 Nichtsterile Produkte

1.2.1.5 Flussige Darreichungsformen zur duBeren Anwendung

1.2.1.6 Flussige Darreichungsformen zur inneren Anwendung

1.2.1.8 Andere feste Arzneiformen

1.2.1.11 Halbfeste Arzneiformen

1.2.1.13 Tabletten

1.4 | Andere Produkte oder Herstellungstitigkeiten [jede andere relevante
Herstellungsaktivitat/Produktart, die oben nicht erwéhnt ist, z.B. Sterilisation von Wirkstoffen,
Herstellung von biologischen Ausgangsstoffen (sofern durch nationale Vorschriften vorgesehen),
pflanzliche oder homoéopathische Produkte, Bulk oder vollsténdige Herstellung usw.]

1.4.1 Herstellung von

1.4.1.1 Pflanzlichen Arzneimitteln

1.4.1.2 Homd&opathischen Arzneimitteln

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrankungen oder Klarstellungen bezlglich der Herstellungstatigkeiten
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Die Erlaubnis erstreckt sich auf die R
August 2011:

Nr.
Nr.
Nr.
Nr.
Nr.
Nr.
Nr.
Nr.
Nr.
Nr.
Nr.
Nr.
Nr.
Nr.
Nr.
Nr.

01 Betriebsgeldnde Gebaudelibersicht

02 Gebaude 01: Kellergeschoss Liquida

03 Gebdude 01: Untergeschoss Labor Chromatographie und Mikrobiologie
04 Gebéude 01: Obergeschoss Kontrolllabor

05 Geb&ude 02: Untergeschoss Lagergeb&ude

06 Geb&ude 02: Obergeschoss Lagergebdude

07 Gebdude 04: Erdgeschoss Teeproduktion

08 Geb&ude 05/06: Erdgeschoss Abteilung Salbe

09 Gebdude 05/06: Obergeschoss Abteilung Solida

10 Gebaude 07: Erd- und Obergeschoss Lager Drogen, Packmittel, Entwesung
11 Gebaude 08: Erdgeschoss Lager, Filterbeutelproduktion

12 Gebéaude 11: Erdgeschoss Pufferlager

13 Gebéude 12: Kellergeschoss Rohstofflager, Fertigwarenlager

14 Gebaude 12: Erdgeschoss Fertigwarenlager

15 Geb&ude 12: Obergeschoss Rohstofflager, Fertigwarenlager

16 Geb&ude 15: Feldhalle Teeaufbereitung

zu1.2.1.8
Herstellung von Puivern

aumlichkeiten gemaB der Lage- und Grundrisspléne vom 10,
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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)

Berghof Analytik + Umweltengineering GmbH
Ob dem Himmelreich 9
72074 Tibingen

- Mycotoxin-Bestimmung (Ph. Eur. 2.8.18 und 2.8.22)
- Bestimmung von Pestiziden (Ph. Eur. 2.8.13)
- Prifung auf Schwermetalle (Ph. Eur. 2.4.27)
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Anlage 5
Name/n der sachkundigen Person/en Herr Stephan Bambynek

Herr Dr. Axel Bretthauer |
|
I
|
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Anlage 8

Liste der Produkte, auf die sich die Herstellungs-/Einfuhrerlaubnis erstreckt (in Ubereinstimmung mit
Artikel 41 und 42 der Richtlinie 2001/83/EG bzw. Artikel 45 und 46 der Richtlinie 2001/82/EG)

Abflihrtee

Arhama-Terno

Arhama-Tinktur N

Arnikabli{ten

Baldrianwurze!l

Barentraubenblatter

Belladonna-Komplex Bombastus
Beruhigungstee

Biochemie 01 Calcium fluoratum D3
Biochemie 01 Calcium fluoratum D6
Biochemie 01 Calcium fluoratum D6 Creme
Biochemie 02 Calcium phosphoricum D6
Biochemie 02 Calcium phosphoricum D6 Creme
Biochemie 03 Ferrum phosphoricum D3
Biochemie 03 Ferrum phosphoricum D6 Creme
Biochemie 04 Kalium chloratum D6

Biochemie 04 Kalium chloratum D6 Creme
Biochemie 05 Kalium phosphoricum D6
Biochemie 05 Kalium phosphoricum D6 Creme
Biochemie 06 Kalium sulfuricum D6

Biochemie 06 Kalium sulfuricum D6 Creme
Biochemie 07 Magnesium phosphoricum D3
Biochemie 07 Magnesium phosphoricum D6
Biochemie 07 Magnesium phosphoricum D6 Creme
Biochemie 08 Natrium chloratum D6
Biochemie 08 Natrium chloratum D6 Creme
Biochemie 09 Natrium phosphoricum D6
Biochemie 09 Natrium phosphoricum D6 Creme
Biochemie 10 Natrium sulfuricum D6
Biochemie 10 Natrium sulfuricum D6 Creme
Biochemie 11 Silicea D3

Biochemie 11 Silicea D6

Biochemie 11 Silicea D6 Creme

Biochemie 12 Calcium sulfuricum D6
Biochemie 13 Kalium arsenicosum D6
Biochemie 14 Kalium bromatum D6

Biochemie 15 Kalium jodatum D6

Biochemie 16 Lithium chloratum D6

Biochemie 17 Manganum sulfuricum D6
Biochemie 18 Calcium sulfuratum D6
Biochemie 19 Cuprum arsenicosum D6
Biochemie 20 Kalium aluminium sulfuricum D6
Biochemie 21 Zincum chloratum D6

Biochemie 22 Calcium carbonicum D6
Biochemie 23 Natrium bicarbonicum D6
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Biochemie 24 Arsenum jodatum D6
Birkenblatter

Bitterer Fenchel
Bittersalz (Magnesiumsulfat)
Blasen- und Nierentee
Bohnenschalen
Brennnessel (Blatter)
Brombeerblatter
Durchfalltee
Durchspilungstee
Eibischwurzel
Eichenrinde
Enzianwurzel
Erkaltungstee
Erkaltungstropfen
Eupatorium-Komplex Bombastus
Flohsamen
Frauenmantelkraut
Galle- und Lebertee
Gallentee M Bombastus
Glaubersalz
Goldrutenkraut (Riesen-)
Heidelbeeren
Herz-Kreislauf-Tee
Hirtentaschelkraut
Holunderbllten
Hopfenzapfen

Husten- und Bronchialtee
Johanniskraut
Kamillenbliten
Koloquinthen-Essenz Bombastus
Kimmel

Lavendelbliiten
Leinsamen

Lindenbliten

Léwenzahn

Magen- und Darmtee
Magentee

Malvenblétter
Mariendistelfriichte
Melissenblétter
Pfefferminzblatter
Ringelblumenbliiten
Rosmarinblatter
Salbeiblatter
Salbeitee-Auslese
Salicyl-Vaselin 5%
Salicyl-Vaselin 10%
Schachtelhalmkraut
Schafgarbenkraut
Schlaf- und Nerventee Bombastus N
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Sennesblatter
Sennesblatter M
Spitzwegerichblatter
Stiefmitterchenkraut
SiiBholzwurzel
Tausendgiildenkraut
Thymian
WeiBdornblatter mit Blliten
Wermutkraut
Zinkemulsion BW
Zinkol BW
Zinkpaste BW
Zinkpaste DAB
Zinkpaste weich BW
Zinksalbe BW
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