Landesamt fiir Arbeitsschutz,

LAND BRANDENBURG Verbraucherschutz und
Gesundheit
Abteilung Verbraucherschutz

Herstellungserlaubnis

1. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen DE_BB 2354-5-01/20

2. Name des Erlaubnisinhabers/Erlaubnisinhaberin UNITAX Pharmalogistik GmbH

3. Anschrift/en der Betriebsstatte/n des Herstellers
UNITAX Pharmalogistik GmbH
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Unitax Pharmalogistik GmbH
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4. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers/Erlaubnisinhaberin
UNITAX Pharmalogistik GmbH

- - -
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5. Umfang der Erlaubnis und Darreichungsformen (siehe Anlage 1 und/oder Anlage 2)
Siehe Anlage 1a und 1b

6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

B § 12 des Tiergesundheitsgesetz in der gliltigen Fassung

[ § 38 Abs. 1 der Verordnung Uber Sera, Impfstoffe und Antigene in der giltigen
Fassung

7. Name des/der verantwortlichen Bearbeiters/Bearbeiterin der zustandigen Behérde des
Mitgliedstaates, welcher/welche die Erlaubnis erteilt

8. Unterschrift Im Auftrag

9. Datum 27.08.2020
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10. Beigefugte Anlagen

X Anlage 1 (Herstellungs-/Einfuhrtétigkeiten von immunologischen Tierarzneimitteln)
(] Anlage 2 (Herstellungs-/Einfuhrtatigkeiten von Prifpraparaten)

Optionale Anlagen, sofern erforderlich:

[1  Anlage 3 (Anschrift der Betriebsstatten beauftragter Hersteller)
Anlage 4 (Anschrift beauftragter Prifbetriebe)

Anlage 5 (Name der sachkundigen Person)

Anlage 6 (Namen der verantwortlichen Personen)

¥ X XU

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

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

X
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ANLAGE 1a UMFANG DER ERLAUBNIS

(nicht Zutreffendes I&schen oder ja/nein angeben)
Name und Anschrift der Betriebsstétte: UNITAX Pharmalogistik GmbH

- - —
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X Immunologische Tierarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN

B Herstellungstéatigkeiten (gema Teil 1)
O  Einfuhr von immunologischen Tierarzneimitteln (geman Teil 2)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.5 Abpacken

1.5.2 Sekundarverpacken

1.6 Qualitatskontrolle
1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschréankungen oder Klarstellungen bezuiglich der Herstellungstatigkeiten:
Nur falls Produkt eine kurzzeitige Bearbeitung auRerhalb der Lagerung bei — 20°C erlaubt

ANLAGE 1b UMFANG DER ERLAUBNIS

(nicht Zutreffendes I6schen oder ja/nein angeben)
Name und Anschrift der Betriebsstatte: UNITAX Pharmalogistik GmbH

- . . B -
. . —
- —

X Immunologische Tierarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN

X Herstellungstatigkeiten (geman Teil 1)
[ Einfubr von immunologischen Tierarzneimitteln (geman Teil 2)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.5 Abpacken

1.6.2 Sekundé&rverpacken

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstéatigkeiten:
Nur Umverpackung zur Kommissionierung
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ANLAGE 5 (optional)

Name/n der sachkundigen Personl/en:

ANLAGE 6 (optional)

Name/n des/der Leiter/s der Qualitatskontrolle:

Name/n des/der Leiter/s der Herstellung:

ANLAGE 7 (optional)
Datum der Inspektion, auf deren Grundlage die Erlaubnis erteilt wurde:

Umfang der letzten Inspektion:

Regelinspektion

ANLAGE 8 (optional)

Landesamt fiir Arbeitsschutz,

Verbraucherschutz und

Gesundheit
Abteilung Verbraucherschutz

Liste der Produkte, auf die sich die Herstellungs-/Einfuhrerlaubnis erstreckt (in Ubereinstimmung mit

Artikel 44 der Richtlinie 2001/82/EG):

Diverse Impfstoffe entsprechend der Vorgaben des pharmazeutischen Unternehmers lagern

bei -20 °C, umverpacken und kommissionieren.
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