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Landesamt fiir Soziales, Jugend und Versorgung

HERSTELLUNGSERLAUBNIS

1. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen:
2009/98/55/K
2. Name des Erlaubnisinhabers:

Sophien-Arzneimittel GmbH

3. Anschriften der Betriebsstitten des Herstellers:

eBrenderweg 212
56070 Koblenz

eBrenderweg 216
56070 Koblenz

eHandwerkerstralle 2a
56070 Koblenz
4. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers:

Handwerkerstralle 2a
56070 Koblenz

5. Umfang der Erlaubnis sowie Darreichungsformen: siehe Anlage 1, Teil 1



6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

X § 13 Absatz 1

des Gesetzes tliber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz-AMG)
in giiltiger Fassung

7. Name des verantwortlichen Bearbeiters der zustindigen Behorde des
Mitgliedstaates, der die Erlaubnis erteilt: ~ Gerhard Frick

8. Unterschrift:

9. oblenz, 11.03.2009

10. Beigefiigte Anlagen: Anlage 1, Teil 1, Anlage 4



Anlage 1

UMFANG DER ERLAUBNIS
Name und Anschriften
der Betriebsstitten: Sophien —Arzneimitte] GmbH
eBrenderweg 212
56070 Koblenz
eBrenderweg 216
56070 Koblenz
eHandwerkerstral3e 2a
56070 Koblenz
UMFANG DER ERLAUBNIS:

X] Humanarzneimittel
X Tierarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
[X] Herstellungstitigkeiten (gemaf Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.2 Nichtsterile Produkte
1.2.1.5  Fliissige Darreichungsformen zur dufleren Anwendung
1.2.1.6  Fliissige Darreichungsformen zur inneren Anwendung
1.2.1.8.  Andere feste Arzneiformen
1.2.1.11. Halbfeste Arzneiformen
1.2.1.13. Tabletten
1.4 Andere Produkte oder Herstellungstiitigkeiten

1.4.1.2 Herstellung von Homoopathischen Arzneimitteln




Qualititskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch




ANLAGE 4

Beauftragte Betriebe gem. § 14 Abs. 4 AMG

Anschrift des beauftragten Priifbetriebes Titigkeiten

Landesuntersuchungsamt Mikrobiologische Untersuchungen
Institut fiir Hygiene und Infektionsschutz
Neversstr.4-6

56068 Koblenz

Labor L+S AG Mikrobiologische Untersuchungen

Mangelsfeld 4
97708 Bad Bocklet/Groflenbrach




