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HWI pharma services GmbH
(LOC-100006965)

HWI pharma services GmbH
WeismiuillerstraBe 50

60314 Frankfurt am Main
(LOC-100053214)

Rheinzaberner Str. 8
76761 Rillzheim

ANLAGE 2

Art. 61 Absétze 1 bis 3 Verordnung (EU) Nr.
536/2014 in Verbindung mit § 13 Absatz 5 AMG

Im Auftrag

03.12.2025

Anlage 2

Anlage 4 (Anschrift/en beauftragter Priifbetriebe)
Anlage 8 (Liste der Produkte, auf die sich die
Herstellungserlaubnis erstreckt)
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
HWI pharma services GmbH, WeismiillerstraBe 50, 60314 Frankfurt am Main

Prifpraparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (geméas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 [ Sterile Produkte

1.1.2 Im Endbehéltnis sterilisiert (Herstellungstéatigkeiten fiir folgende Darreichungsformen)

1.1.2.3 Kleinvolumige flissige Darreichungsformen

1.1.2.4 Feste Formen und Implantate

1.1.3 Chargenfreigabe

1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.1 Nichtsterile Produkte (Herstellungstétigkeiten fiir folgende Darreichungsformen)

1.2.1.5 Flussige Darreichungsformen zur duBeren Anwendung

1.2.1.6 Flussige Darreichungsformen zur inneren Anwendung

1.2.1.11 Halbfeste Arzneiformen

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

1.4 | Andere Produktart oder Herstellungstatigkeit

1.4.1 Herstellung von

1.4.1.1 Pflanzlichen Arzneimitteln

1.5 | Abpacken

1.5.1 Primdrverpacken
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1.5.1.5 Flussige Darreichungsformen zur duBeren Anwendung

1.5.1.6 Flussige Darreichungsformen zur inneren Anwendung

1.5.1.11 Halbfeste Arzneiformen

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstétigkeiten

- zu 1.1 bis 1.5: Liste der Produkte und Herstellungsschritte siehe aktuelle Anlage 8.;

- zu 1.1.2.4: Pulver;

-zu 1.2.1.11 und 1.5.1.11: Gel und Salbe;

- zu 1.6.3: Die Prifung erfolgt teilweise in beauftragten Betrieben gem. § 14 Abs. 4 AMG
(siehe Anlage 4).

DE_HE_01_MIA_2025_0082 Seite 3 von 5 03.12.2025 13:14:10




