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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
Apotheke des Universitétsklinkums Leipzig ASR, LiebigstraBe 20, UG (Ebene -1); Rdume gemaR

vorliegendem Grundriss, 04103 Leipzig

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemaB Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 | Sterile Produkte

1.1.1 Aseptisch hergestelit (Herstellungstétigkeiten fiir folgende Darreichungsformen)

1.1.1.1 GroBvolumige fllissige Darreichungsformen

1.1.1.4 Kleinvolumige flissige Darreichungsformen

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrdnkungen oder Klarstellungen bezlglich der Herstellungstatigkeiten

zuiii.iundi1.1.1.4

Die Herstellungserlaubnis gilt ausschlieBlich fur patientenindividuelle, applikationsfertige Zubereitungen
zur parenteralen Anwendung,

- die aus in Deutschland zugelassenen sterilen Arzneimitteln hergestellt werden und

- die zur zytostatischen Therapie oder fiir die parenterale Erndhrung sowie andere medizinisch
begriindete besondere Bedarfsfalle bestimmt sind und

- sofern diese Arzneimittel unter Einhaltung des § 21 Abs. 2 Nr. 1b AMG hergestellt werden.

Zudem gilt die Herstellungserlaubnis ausschlieBlich fiir patientenindividuelle, antibiotika- und
virustatikahaltige Zubereitungen sowie Zubereitungen aus monoklonalen Antikérpern.

zu 1.6.3
Partikelkontamination - Sichtbare Partikel (Ph. Eur. 2.9.20)
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
Name und Anschrift der Betriebsstatte:

Apotheke des Universitatsklinkums Leipzig AR, LiebigstraBe 20, UG (Ebene -1); Rdume geman
vorliegendem Grundriss, 04103 Leipzig :

Priifpraparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (geman Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 | Sterile Produkte

1.1.1 Aseptisch hergestelit (Herstellungstétigkeiten fur folgende Darreichungsformen)

1.1.1.1 GroBvolumige flissige Darreichungsformen

1.1.1.3 Halbfeste Zubereitungen

1.1.1.4 Kleinvolumige fllssige Darreichungsformen '

1.1.2 Im Endbehdltnis sterilisiert (Herstellungstétigkeiten fir folgende Darreichungsformen)

1.1.2.1 GroBvolumige flissige Darreichungsformen

1.1.2.2 Halbfeste Zubereitungen

1.1.2.3 Kleinvolumige flissige Darreichungsformen

1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.1 Nichisterife Produkte (Herstellungstétigkeiten fir folgende Darreichungsformen)

1.2.1.1 Hartkapseln

1.2.1.5 Flissige Darreichungsformen zur duf3eren Anwendung

1.2.1.6 Fllssige Darreichungsformen zur inneren Anwendung

1.2.1.11 Halbfeste Arzneiformen

Spezielle Anforderungen
7. Andere
Zytostatika

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.1 Mikrobiologisch: Sterilitat

1.6.3 Chemisch/Physikalisch
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1.6.4 Biologisch

Einschriankungen oder Klarstellungen bezliglich der Herstellungstatigkeiten

zu1.1.1.3
aseptisches Primarverpacken bereits sterilisierter Bulkware

zu 1.6.3

- pH-Wert potentiometrisch

- relative Dichte

- Brechungsindex

- optische Drehung

- Schmelztemperatur

- IR-Spektroskopie

- UV-VIS-Spektroskopie

- DUnnschichtchromatografie

- Trocknungsverlust

- Osmolaritat

- Gehaltsbestimmung (Saurezahl, Hydroxylzahl, Peroxidzahl, Verseifungszahl, Komplexometrische
Titration)

- Gleichformigkeit der Masse einzeldosierter Arzneiformen
- optische Mikroskopie

- Prifung auf nicht sichtbare Partikel (Ph.Eur. 2.9.19)

zu1.6.4
- Priifung auf Bakterien-Endotoxine (Ph.Eur. 2.6.14)
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Anlage 4

Anschrift/en beauftragter Prifbetriebe  SGS Analytics Germany GmbH
HauptstraBBe 105
04416 Markkleeberg

- Grenzprufung Nitrat (Ph.Eur. Wasser fur Injektions-
zwecke),

- Priifung auf Riickstande Aluminium
(DIN ISO 10566 (E30),

- Viskositat,

- Potentiometrie,

- Atomemissionsspektrometrie,

- Atomabsorptionsspekirometrie,

- Gaschromatografie,

- Flissigchromatografie,

- Leitfahigkeit

BLS-Analytik GmbH
ColumbiastraBBe 14 .
97688 Bad Kissingen

- mikrobiologische Qualitat von nicht sterilen
pharmazeutischen Zubereitungen (Ph. Eur. 2.6.13 und
2.6.12)

- Prifung der Konsistenz durch Penetrometrie (Ph. Eur.
2.9.9)

(scheinbare) Viskositat (Ph. Eur. 2.2.10)

- Gleichférmigkeit des Gehalts (Ph. Eur. 2.9.40)

- Sterilitat (Ph. Eur. 2.6.1)
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Anlage 5

Name/n der sachkundigen Person/en Herr Dr. rer. nat. Jan Vogel

Frau Dr. rer. nat. Yvonne Remane
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