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. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen

. Name des Erlaubnisinhabers

. Anschrift/en der Betriebsstéatte/n des
Herstellers / des Einflinrers

. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers
. Umfang der Erlaubnis sowie
Darreichungsformen

. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

. Name des verantwortlichen Bearbeiters der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, der
die Erlaubnis erteilt

Eurozyto GmbH

Eurozyto GmbH
Limburger StraBe 50
61462 Kdnigstein

Limburger StraBe 50
61462 Konigstein

ANLAGE 1

§ 13 Absatz 1 des Gesetzes liber den Verkehr mit
Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG) in
gultiger Fassung

Sonja Uhrmacher

. Unterschrift Im Auftrag ?
~
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N k u/ud/bx Qc (é (A
9. Datum 15.12.2020
10. Anlagen Anlage 1
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
Eurozyto GmbH, Limburger StraBe 50, 61462 Konigstein

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemaB Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 | Sterile Produkte

1.1.1 Aseptisch hergestellt (Herstellungstétigkeiten fiir folgende Darreichungsformen)

1.1.1.1 GroBvolumige fllissige Darreichungsformen

1.1.1.4 Kleinvolumige fliissige Darreichungsformen

1.3 |Biologische Arzneimittel

1.3.1 Biologische Arzneimittel

1.3.1.1 Blutprodukte

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.1 Mikrobiologisch: Sterilitét

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstatigkeiten

Die Erlaubnis gilt nur fir Rezepturarzneimittel, die im Auftrag von Apotheken, denen fiir einen
Patienten eine Verschreibung vorliegt, aus im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes (AMG)
zugelassenen Arzneimitteln als Zytostatikazubereitungen oder flr die parenterale Ernahrung sowie in
anderen medizinisch begriindeten besonderen Bedarfsfillen, sofern es fiir die ausreichende
Versorgung des Patienten erforderlich ist und kein zugelassenes Arzneimittel zur Verfligung steht,
hergstellt werden.

Zu 1.6.3: Prifung auf Vollstandigkeit und Unversehrtheit. Dokumentationskontrolle.

Externes Dokumentenlager:
Pharventia GmbH
BrunhildestraBBe 40

63189 Schmitten
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MANUFACTURER'S AUTHORISATION

(This English translation is for reference only. It is not part of the official certificate.)

1. Authorisation number/file number

2. Name of authorisation holder

3. Address(es) of manufacturing site(s)

4. Legally registered address of authorisation
holder

5. Scope of authorisation and dosage forms

6. Legal basis of authorisation

7. Name of responsible officer of the competent
authority of the member state granting the
manufacturing authorisation

8. Signature

9. Date

10. Annexes attached

DE_HE_01_MIA_2020_0111

Page 1 of 2

DE_HE_01_MIA_2020_0111/1123.2-18 L 18.01 /
1182-B

Eurozyto GmbH

Eurozyto GmbH
Limburger StraBe 50
61462 Kdnigstein

Limburger StraBe 50
61462 Kobnigstein
ANNEX 1

Sect 13 para 1 Arzneimittelgesetz (German Drug
Law)

Sonja Uhrmacher

On behalf

15/12/2020

Annex 1

15/12/20 10:13:34



SCOPE OF AUTHORISATION Annex 1
Name and address of the site:
Eurozyto GmbH, Limburger StraBe 50, 61462 Kdnigstein

Human Medicinal Products

AUTHORISED OPERATIONS
Manufacturing Operations (according to part 1)

Part 1 - MANUFACTURING OPERATIONS
1.1 |Sterile Products

1.1.1 Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)

1.1.1.1 Large volume liquids

1.1.1.4 Small volume liquids

1.3 | Biological medicinal products

1.3.1 Biological medicinal products

1.3.1.1 Blood products

1.6 | Quality control testing

1.6.1 Microbiological: sterility

1.6.3 Chemical/Physical

¢
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these Manufacturing operations

This manufacturer's authorisation is only for medivinal products which are manufactured for pharmacies
which are in possession of a prescription for a patient from medicinal products authorised within the
manufactured for pharmacies which are in posseisson of a prescription for a patient from medicinal
products authorized within the purview of the german drug law (AMG) as cytostatic preparations or for
parenteral nutrition, as well as in other medically justified cases of special need if it is necessary in
order to provide adequate care for the patient and no other medicinal product with a marketing
authorisation is available.

Ref. to 1.6.3: Assessment of completeness and integrity. Review of documentation.

Contractual partner for storage of documents:
Pharventia GmbH

BrunhildestraBe 40

63189 Schmitten
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