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ANLAGE 1

UMFANG DER ERLAUBNIS

Name und Anschrift der Betriebsstatte:

Cheiron Pharma GmbH
Oberhafenstralie 1
20097 Hamburg

1. ARZNEIMITTEL

B Humanarzneimittel BX Tierarzneimittel

1.1 I mit Erlaubnis zum Inverkehrbringen in einem Staat des Européischen Wirtschaftsraumes

1.2 [] ohne Eraubnis zum Inverkehrbringen in einem Staat des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR), die
im EWR in Verkehr gebracht werden (Befrefung von der Pflicht zur Zulassung)*

1.3 [] ohne Genehmigung zum Inverkehrbringen in einem Staat des Europaischen Wirtschaftsraumes, die
NICHT im EWR in Verkehr gebracht werden (Arzneimittel fur Dritttander)

2. ERLAUBTE TATIGKEITEN

2.1 [{ Beschaffung

2.2 [] Lagerung

2.3 [ Lieferung {(Abgabe)

2.4 X Ausfiihr

25 A'ﬁdere Aktivitaten: (bitte benennen): Lagerung bei einem beauftragten Betrieb

3. ARZNEMITTEL MIT BESONDEREN ANFORDERUNGEN
3.1 [[] Arzneimittel entsprechend Art. 67 der Richtlinie 2001/82/EG
X Arzneimittel entsprechend Art. 83 der Richtlinie 2001/83/EG"
3.1.1 [X] Narkotika oder psychotrope Stoffe
3.1.2 [[] Arzneimittel aus Blut
3.1.3 [ immunologische Arzneimittel
3.1.4 [ radioaktive Arzneimittel (einschlieBlich Radionuklidkits)
3.2 [] Medizinische Gase
3.3 [ Kuhlkettenpflichtige Arzneimittel (Lagerung und Transport bei niedrigen Temperaturen)

3.4 [_] Andere Akfivitaten: (bitte benennen oder auf den Anhang 5 verweisen)

Einschrankungen oder Klarstellungen beziglich des Umfangs der Erfaubnis (Offentlich zuganglich):
zu 3.1.1: vorbehaltlich einer entsprechenden Erlaubnis nach § 3 Betdubungsmittelgesetz (BtMG)

*Art. 5 der Richilinie 2001/83/EG oder Art. 83 der Verordnung 726/2004/EG

"Unbeschadet weiterer Erlaubnisse aufgrund nationaler Vorschriften
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ANLAGE 5

Cogernattne dee beauftragten barth Logistik-Systeme GmbH + Co. KG,

Stéckmatten 1 — 11, 79224 Umkirch




