9.

Rheinland]Pfalz

LANDESAMT FUR SOZIALES,
JUGEND UND VERSORGUNG

HERSTELLUNGSERLAUBNIS

. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen

. Name des Erlaubnisinhabers

. Anschrift/en der Betriebsstatte/n des

Herstellers / des Einfiihrers

. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers

. Umfang der Erlaubnis sowie

Darreichungsformen

. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

. Name des verantwortlichen Bearbeiters der

zusténdigen Behorde des Mitgliedstaates, der
die Erlaubnis erteilt

. Unterschrift

Datum

10. Anlagen
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HWI pharma services GmbH
(LOC-100006965)

HWI pharma services GmbH
Rheinzaberner Strafe 8
76761 Rilzheim
(LOC-100006965)

Rheinzaberner Strasse 8
76761 Riilzheim

ANLAGE 1 und ANLAGE 2

§ 13 Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)

Art. 88 der Verordnung (EU) 2019/6 und § 28
Absatz 1 Tierarzneimittelgesetz (TAMG)

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

23.07.2024 (/

Anlage 1 und Anlage 2 ity
Anlage 4 (Anschrift/en beauitragter Priifbetriebe)
Anlage 5 (Name/n der sachkundigen Person/en)

23.07.2024 14:05:42



Lirtz
Rechteck


Rheinland]Dfalz

LANDESAMT FUR SOZIALES,
JUGEND UND VERSORGUNG

Anlage 7 (Datum der Inspektion, auf deren Grundlage die
Erlaubnis erteilt wurde, Umfang der Inspektion)

Anlage 8 (Liste der Produkte, auf die sich die
Herstellungs-/Einfuhrerlaubnis erstreckt)

23.07.2024 14:05:42
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Rheinlandpﬁllz
LANDESAMT FUR SOZIALES,
JUGEND UND VERSORGUNG

UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
HWI pharma services GmbH, Rheinzaberner StraBe 8, 76761 Riilzheim

Humanarzneimittel
Veterinararzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 | Sterile Produkte

1.1.3 Chargenfreigabe

1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.2 Chargenfreigabe

1.3 | Biologische Arzneimittel

1.3.2 Chargenfreigabe

1.3.2.6 Produkte menschlicher oder tierischer Herkunft

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch
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RheinlandPfalz

LANDESAMT FUR SOZIALES,
JUGEND UND VERSORGUNG

UMFANG DER ERLAUBNIS - Anlage 2
Name und Anschrift der Betriebsstéatte: _
HWI pharma services GmbH, Rheinzaberner StraBe 8, 76761 Rilzheim

Prifpréparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemaB Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 | Sterile Produkte

1.1.3 Chargenfreigabe

1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.2 Chargenfreigabe

1.3 | Biologische Arzneimittel

1.3.2 Chargenfreigabe

1.3.2.5 Biotechnologische Produkte

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch
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