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Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

HERSTELLUNGS-/EINFUHRERLAUBNIS

. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen

. Name des Erlaubnisinhabers

. Anschrift/en der Betriebsstatte/n des

Herstellers / des Einflihrers

. Eingetragene Anschrift des

Erlaubnisinhabers

. Umfang der Erlaubnis sowie

Darreichungsformen

. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

. Name des verantwortlichen Bearbeiters

der zustandigen Behdrde des
Mitgliedstaates, der die Erlaubnis erteilt

Unterschrift

Datum

10. Anlagen

DE_BW_01_MIA 2024 0053

Dienstgebdude Konrad-Adenauer-Str. 20 - 72072 Tiibingen - Telefon 07071 757-0 - Telefax 07071 757-3190

DE_BW_01_MIA_2024 0053/DE_BW_01_RungePharma

Runge Pharma GmbH & Co. KG
(LOC-100090513)

Runge Pharma GmbH & Co. KG
Georges Koéhler Str 4

79539 Lérrach
(LOC-100090513)

Georges Kohler Str 4
79539 Lérrach

ANLAGE 1

§ 13 Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)
§ 72 Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)

Dr. Marcel Glinther

24.05.2024
Anlage 1

Anlage 8 (Liste der Produkte, auf die sich die
Herstellungs-/Einfuhrerlaubnis erstreckt)
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BadenWﬁrtt;mberg

REGIERUHGSPRASIDIUM TOBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

UMFANG DER ERLAUBNIS
Name und Anschrift der Betriebsstétte:
Runge Pharma GmbH & Co. KG, Georges Kohler Str 4, 79539 Lérrach

Anlage 1

Humanarzneimittel

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

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.5 | Abpacken

1.5.2 Sekundérverpacken

Einschrédnkungen oder Klarstellungen bezliglich der Herstellungstatigkeiten

1.5.2: Die Erlaubnis ist beschrankt auf das zuséatzliche Etikettieren des Fertigprodukts Coagadex.
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REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

Teil 2 - EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

2.3

Andere Einfuhrtatigkeiten

2.3.1 Betriebsstétte der physischen Einfuhr

Einschrankungen oder Klarstellungen bezliglich der Einfuhrtétigkeiten

ad 2.3.1 ist beschrénkt auf das Fertigprodukt Coagadex
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Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

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 89 und 90 der Verordnung (EU) 2019/6)

Coagadex (EU/1/16/1087/002)
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