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A&M STABTEST Labor fiir Analytik und
Stabilitatsprifung GmbH
(LOC-100023197)

A&M STABTEST Labor fiir Analytik und
Stabilitatspriifung GmbH
Kopernikusstrasse 6

50126 Bergheim

(LOC-100023197)

KopernikusstraBe 6
50126 Bergheim

ANLAGE 1

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

Dr. Caroline Jongmans
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02.07.2626 ~-/ ~ unauthorized use.
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstéatte:
A&M STABTEST Labor fiir Analytik und Stabilititspriifung GmbH, Kopernikusstrasse 6, 50126 Bergheim

Veterindrarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstéatigkeiten (gemaB Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

1.6.4 Biologisch

Einschrénkungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstitigkeiten
- Nur Prifmethoden, die der Uberwachungsbehérde angezeigt wurden

- Externes Lager flr die Archivierung GMP-relevanter Dokumente:
Hasenkamp Archivdepot GmbH

Europaallee 16-18

D-50226 KolIn-Frechen
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Anlage 4

Anschrift/en beauftragter Priifbetriebe Labor LS SE & Co. KG
Mangelsfeld 4, 5, 6
97708 Bad Bocklet-GroBenbrach
Mikrobiologische Priifung von sterilen und nicht sterilen
Arzneimitteln
Biologische Prifungen (Endotoxin- und Pyrogenititstests)

SGS INSTITUT FRESENIUS GmbH

Im Maisel 14

65232 Taunusstein

Mikrobiologische Priifung von sterilen und nicht sterilen
Arzneimitteln

Biologische Priifungen (Endotoxin- und Pyrogenitatstests)
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