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Trommsdorff GmbH & Co. KG
(LOC-100007439) :

Trommsdorff GmbH & Co. KG
TrommsdorffstralBe 2-6
52477 Alsdorf
(LOC-100007439)

TrommsdorffstraBe 2-6
52477 Alsdorf

ANLAGE 1

§ 13 Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:

Trommsdorff GmbH & Co. KG, TrommsdorffstraBe 2-6, 52477 Alsdorf

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstétigkeiten (geman Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGST[\TIGKEITEN
1.1 | Sterile Produkte

1.1.3 Chargenfreigabe

1.2 |Nichtsterile Produkte

1.2.1 Nichtsterile Produkte (Herstellungstétigkeiten fiir folgende Darreichungsforme_n)

1.2.1.1 Hartkapseln

1.2.1.2 Weichkapseln

- 1.2.1.12 Suppositorien

1.2.1.13 Tabletten

1.2.2 Chargenfreigabe

1.3 | Biologische Arzneimittel

1.3.1 Biologische Arzneimittel

1.3.1.5 Biotechnologische Produkte

1.3.2 Chargenfreigabe

1.3.2.5 Biotechnologische Produkte

1.3.2.6 Produkte menschlicher oder fierischer Herkunft

1.4 | Andere Produktart oder Herstellungstitigkeit

1.4.1 Herstellung von

1.4.1.1 Pflanzlichen Arzneimitteln

1.5 | Abpacken

1.5.1 Primarverpacken

1.5.1.1 Hartkapseln
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L 1.5.1.2 Weichkapseln | j

1.5.1.12 Suppositorien

1.5.1.13 Tabletten

1.5.2 Sekundarverpacken

1.6 Qualitatskontrolle

L 1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrénkunqen oder Klarstellungen bezliglich der Herstellunqstétiqkeiten
Die Erlaubnis gilt nicht fiir kUhIkettenpflichtige Arzneimittel.

Die Erlaubnis zu 1.2.1.12 und 1.5.1.12 gilt auch fiir die Darreichungsform Ovula.

- Arzneimittel, die Stoffe mit bekannter hormonartiger, immunsuppressiver, zyto-
toxischer, mutagener oder teratogener Wirkung enthalten.

- Arzneimittel, die Wirkstoffe menschlichen, tierischen, mikrobiellen oder viralen
Ursprungs oder andere Stoffe menschlichen Ursprungs enthalten oder sind.

Hiervon ausgenommen ist die Herstellung von Arzneimitteln mit den Wirkstoffen:
- Prednison

- Prednisolon
- Vitamin D3
- Laktase

Die Chargenfreigabe unter Punkt 1.2.2 bezieht sich auf alle nicht-sterilen Darreichungsformen.

Die Erlaubnis zu 1.3.1.5 gilt nur fur das Primar- und Sekundérverpacken von Laktase Tabletten.

Die Erlaubnis zu 1.3.2.5 gilt nur fiir Fertigarzneimittel hergestellt mit dem Wirkstoff
Laktase mikrobieller Herkunft.

Die Erlaubnis zu 1.3.2.6 gilt nur fiir Fertigarzneimittel hergestellt mit dem Wirkstoff Pankreaspulver vom
Schwein.

Die Erlaubnis zu der unter Nummer 1.2.1.13 und 1.5.1.13 genannten Darreichungsform gilt auch fir
Film-, Retard-, Kau-, Lutsch- und Vaginaltabletten.
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Anschrift/en beauftragter Priifbetriebe

DE_NW_04_MIA_2026_0007

Anlage 4

Umforana Labor fir Umweltanalytik und Auftragsforschung
GmbH & Co. KG

Otto von Guericke Ring 5

D-65205 Wiesbaden

3. Chemisch/Physikalisch

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 10-12

37081 Géttingen

2. Mikrobiologisch:

andere Priifungen als auf Sterilitat

BioChem Labor fiir biologische und chemische Analytik
GmbH

Daimlerstr. 5b

76185 Karlsruhe

1. Mikrobiologisch: Sterilitat

3. Chemisch/Physikalisch

Tentamus Pharma & Med Deutschland GmbH
ColumbiastraBe 14

97688 Bad Kissingen

3. Chemisch/Physikalisch

Pharbil Pharma GmbH
Reichenberger StraBe 43
33605 Bielefeld '
3. Chemisch/Physikalisch
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