FREIE UND HANSESTADT HAMBURG
BEHORDE FUR JUSTIZ UND VERBRAUCHERSCHUTZ

HERSTELLUNGSERLAUBNIS

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

3. Anschrift/en der Betriebsstétte/n des
Herstellers / des Einflhrers

4. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers
5. Umfang der Erlaubnis sowie
Darreichungsformen

6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

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

8. Unterschrift
9. Datum

10. Anlagen
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Bode Chemie GmbH
(LOC-100004739)

Bode Chemie GmbH
MelanchthonstraBe 27
22525 Hamburg
(LOC-100004739)

MelanchthonstraBe 27
22525 Hamburg

ANLAGE 1 und ANLAGE 2

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

Bengt Riese

Boust e
10.10.2023

Anlage 1 und Anlage 2

10.10.2023 13:45:10



JMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstitte:
Bode Chemie GmbH, MelanchthonstraBe 27, 22525 Hamburg

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstéatigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.1 Nichtsterile Produkte (Herstellungstatigkeiten fiir folgende Darreichungsformen)

1.2.1.4 Impréagnierte Tragersysteme

1.2.1.5 Flissige Darreichungsformen zur duBeren Anwendung

1.2.1.17 Andere
Gele

1.2.2 Chargenfreigabe

1.5 [Abpacken

1.5.1 Primarverpacken

1.5.1.5 Flussige Darreichungsformen zur duBeren Anwendung

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.2 Mikrobiologisch: Priifung nicht steriler Produkte

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschréankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstatigkeiten

externe Lager:
- Siebenstiicken 2, 24558 Henstedt-Ulzburg,
beauftragter Betrieb fiir die Lagerhaltung: Loxxess Hamburg GmbH

- Auf der Brooke 1, 27404 Elsdorf,
beauftragter Betrieb fiir die Lagerhaltung: C.E. Noerpel Logistik GmbH & Co. KG

externes Archiv:
- Eversween 41, 21107 Hamburg,
beauftragter Betrieb f(ir die Archivierung der Chargendokumentation: Rhenus Archiv Services GmbH
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
Name und Anschrift der Betriebsstitte:
Bode Chemie GmbH, MelanchthonstraBe 27, 22525 Hamburg

Prifpraparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstétigkeiten (geman Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.1 Nichtsterile Produkte (Herstellungstatigkeiten fiir folgende Darreichungsformen)

1.2.1.5 Flussige Darreichungsformen zur duBeren Anwendung

1.2.1.17 Andere
Gele

1.2.2 Chargenfreigabe

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.2 Mikrobiologisch: Priifung nicht steriler Produkte

1.6.3 Chemisch/Physikalisch
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