A Gewerbeaufsicht
in Niedersachsen

Staatliches Gewerbeaufsichtsamt

Hannover v
Behorde fiir Arbeits-, Umwelt- und
Verbraucherschutz

HERSTELLUNGS-/EINFUHRERLAUBNIS

1. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen
2. Name des Erlaubnisinhabers

3. Anschrift/en der Betriebsstatte/n des
Herstellers /-des Einflihrers -

4. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers

5. Umfang der. Erlaubnis sowie
Darreichungsformen

6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

7. Name des verantwortlichen Bearbeiters der

zustéandigen Behérde des Mitgliedstaates, der
die Erlaubnis erteilt

8. Unterschrift

9. Datum

~ 10. Anlagen

DE_NI_02_MIA 2023_0008/41401/H-08

Kreuz-Apotheke
(LOC-100001606)

Kreuz-Apotheke
Hannoversche StraBe 1
30926 Seelze
(LOC-100001606)

Hannoversche StraBe 1
30926 Seelze

ANLAGE 1

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

Angelika Pusch

Im Auftrag

10.07.2023

Anlage 1
Anlage 4 (Anschrift/en beauftragter Prilfbetriebe)
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UMFANG DER ERLAUBNIS
Name und Anschrift der Betriebsstétte:
Kreuz-Apotheke, Hannoversche StraBe 1, 30926 Seelze

Anlage 1

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstéatigkeiten (gemas Teil 1)
Einfuhr von Arzneimitteln (geméB Teil 2)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.2

Nichtsterile Produkte

1.2.1 Nichtsterile Produkte (Herstellungstatigkeiten fir folgende Darreichungsformen)

1.2.1.5 Flussige Darreichungsformen zur duBeren Anwendung

1.2.1.6 Flissige Darreichungsformen zur inneren Anwendung

1.2.1.11 Halbfeste Arzneiformen

1.2.2 Chargenfreigabe

14

Andere Produktart oder Herstellungstatigkeit

1.4.1 Herstellung von

1.4.1.1 Pflanzlichen Arzneimitteln

15

Abpacken

1.5.1 Primdrverpacken

1.5.1.5 Fliissige Darreichungsformen zur &uBeren Anwendung

1.5.1.6 Fllssige Darreichungsformen zur inneren Anwendung

1.5.1.11 Halbfeste Arzneiformen

1.5.2 Sekundérverpacken

1.6

Qualitidtskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

1.6.4 Biologisch

Einschrinkungen oder Klarstellungen beziglich der Herstellungstatigkeiten

DE_NI_02_MIA_2023-0008

Zu Nr. 1.2.2: AusschlieBlich Freigabe der in 1.2.1.1 (Hartkapseln), 1.2.1.5, 1.2.1.6, 1.2.1.11 oder
1.2.1.13 (Tabletten) genannten Darreichungsformen.
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Darreichungsformen.
Zu Nr. 1.6.4: nur Methoden der Pharmakognosie

Die im Bescheid vom 02.12.2014 genannte Bedingung ist zu beachten.
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Teil 2 - EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

2.2 | Chargenfreigabe fiir eingefiihrte Arzneimittel

2.2.2 Nichtsterile Produkte

Einschrénkunqen oder Klarstellungen beziiglich der Einfuhrtatigkeiten

Zu Nr. 2.2.2: nur Hartkapseln und Tabletten. Die im Bescheid vom 02.12.2014 genannte Bedingung ist
Zu beachten.
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Anlage 4

Anschrift/en beauftragter Priifbetriebe BAV Institut fiir Hygiene & Qualitatssicherung GmbH
' ' Hanns-Martin-Schieyer-StraBe 25
77656 Offenburg

Art der Priifung:
Mikrobiologische Prifungen

Tentamus Pharma & Med Deutschland GmbH
ColumbiastraBe 14

97688 Kissingen _
Physik.-chem. Priifungen an Rohstoffen und
Fertigprodukten gem. Spezifikation

Nahere Erlauterung: vornehmlich Priifung auf
Schwermetalle gem. Ph. Eur.
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