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Universitatsklinikum Leipzig A6R

Apotheke des Universitatsklinkums Leipzig AGR
LiebigstraBe 20

UG (Ebene -1); Raume gemaB vorliegendem
Grundriss

04103 Leipzig

LiebigstraBe 18
04103 Leipzig

ANLAGE 1 und ANLAGE 2

§ 13 Absatz 1 des Gesetzes Uber den Verkehr mit
Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG) in
glltiger Fassung

Katja Linke
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27.02.2015

Anlage 1 und Anlage 2
Anlage 4 (Anschrift/en beauftragter Prifbetriebe)
Anlage 5 (Name/n der sachkundigen Person/en)
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:

Apotheke des Universitatsklinkums Leipzig AR, LiebigstraBe 20, UG (Ebene -1); Raume gemaB
vorliegendem Grundriss, 04103 Leipzig

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

- Die erlaubten Herstellungstatigkeiten umfassen vollstandige und teilweise Herstellung (einschlieBlich verschiedener
Prozesse wie Umfillen, 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 Pradukte mit
speziellen Anforderungen herstellt, z.B. radioaktive Arzneimittel oder Arzneimittel, die Penicilline, Sulfonamide, Zytostatika,
Cephalosporine, Stoffe mit hormoneller Wirkung oder andere potenziell gefahrliche Wirkstoffe enthalten (anwendbar fur alle
Bereiche des Teils 1 mit Ausnahme 1.5.2 und 1.6).

1.1 | Sterile Produkte

1.1.1 Aseptisch hergestellt

1.1.1.6 Andere aseptisch hergestellte Produkte
patientenindividuelle applikationsfertige Zytostatikazubereitungen (aus
zugelassenen Fertigarzneimitteln)
patientenindividuelle applikationsfertige Zubereitungen zur parenteralen
Ernahrung und parenteralen Hydratation (aus zugelassenen Fertigarzneimitteln)
patientenindividuelle applikationsfertige Analgetika (aus zugelassenen
Fertigarzneimitteln) .
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UMFANG DER ERLAUBNIS
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
Apotheke des Universitatsklinkums Leipzig A6R, LiebigstraBe 20, UG (Ebene -1); Raume geman

vorliegendem Grundriss, 04103 Leipzig

Anlage 2

Priifpraparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten fir Prifpraparate (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN FUR PRUFPRAPARATE

- Die erlaubten Herstellungstatigkeiten umfassen volistandige und teilweise Herstellung (einschlieBlich verschiedener
Prozesse wie Umfiillen, 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 herstellt, z.B. radioaktive Arzneimittel oder Arzneimittel, die Penicilline, Sulfonamide, Zytostatika,
Cephalosporine, Stoffe mit hormoneller Wirkung oder andere potenziell gefahrliche Wirkstoffe enthalten (anwendbar far alle
Bereiche des Teils 1 mit Ausnahme 1.5.2 und 1.6).

1.1

Sterile Produkte

1.1.1 Aseptisch hergestellt

1.1.1.1 GroBvolumige flissige Darreichungsformen

1.1.1.4 Kleinvolumige fliissige Darreichungsformen

1.1.2 Im Endbehdltnis sterilisiert

1.1.2.1 GroBvolumige flissige Darreichungsformen

1.1.2.3 Kleinvolumige fliissige Darreichungsformen

1.2

Nichtsterile Produkte

1.2.1 Nichtsterile Produkte

1.2.1.1 Hartkapseln

1.2.1.5 Fliissige Darreichungsformen zur auBeren Anwendung

1.2.1.6 Fliissige Darreichungsformen zur inneren Anwendung

1.2.1.11 Halbfeste Arzneiformen

1.6

Qualitatskontrolle

1.6.1 Mikrobiologisch: Sterilitét
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1.6.3 Chemisch/Physikalisch

1.6.4 Biologisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstatigkeiten

1.6.3 - pH-Wert potentiometrisch, relative Dichte, Brechungsindex, optische Drehung,
Schmelztemperatur, IR-Spektroskopie, UV-VIS-Spektroskopie, Diinnschichtchromatografie,
Trocknungsverlust, Osmolaritat

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

Gleichférmigkeit der Masse einzeldosierter Arzneiformen

optische Mikroskopie

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

Anschrift/en beauftragter Priifbetriebe  synlab Umweltinstitut GmbH
HauptstraBe 105
04416 Markkleeberg
Grenzprifung Nitrat (Ph.Eur. Wasser fir Injektionszwecke),
Prifung auf Rickstande Aluminium (DIN ISO 10566 (E30),
Viskositat, Potentiometrie, Atomemissionsspektrometrie,
Atomabsorptionsspektrometrie, Gaschromatografie,
Flissigchromatografie, Leitfahigkeit

EVER Pharma Jena GmbH

Otto-Schott-Str. 15

07745 Jena

Mikrobiologische Priifung nicht steriler Produkte: Zahlung
der vermehrungsfahigen Mikroorganismen (Ph. Eur.
2.6.12)

Identitdt und Gehalt Benzylalkohol (Ph. Eur. 2.2.28)
Identitat und Gehalt Enalaprilat (Ph. Eur. 2.2.28)
Reinheit Benzylalkohol (Ph. Eur. 2.2.29)

Reinheit Enalaprilat (Ph. Eur. 2.2.29)

Bestimmung Nichtsichtbare Partikel (Ph. Eur. 2.9.189)
Farbung der Losung (Ph. Eur. 2.2.2) B
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Anlage 5

Name/n der sachkundigen Person/en Herr Dr. rer. nat. Roberto Frontini

Herr Dr. rer. nat. Jan Vogel
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