REGIERUNG VON OBERFRANKEN

HERSTELLUNGS-/EINFUHRERLAUBNIS

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

3. Anschrift/en der Betriebsstatte/n des
Herstellers / des Einflihrers

4. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers

5. Umfang der Erlaubnis sowie
Darreichungsformen

6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

7. Name des verantwortlichen Bearbeiters der

zusténdigen Behorde des Mitgliedstaates, der
die Erlaubnis erteilt

8. Unterschrift
9. Datum

10. Anlagen
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DE_BY_05_MIA_2022_0012/55.2-2678.4-56-4-39
DELPH-i GmbH

DELPH-i GmbH
Schéntalweg 7+9
63849 Leidersbach

Schéntalweg 9
63849 Leidersbach

ANLAGE 1 und ANLAGE 2

§ 13 Absatz 1 und § 72 Absatz 1
Arzneimittelgesetz (AMG)

Steffi Hartmann

24.02.2022

Anlage 1 und Anlage 2

Anlage 5 (Name/n der sachkundigen Person/en)
Anlage 8 (Liste der Produkte, auf die sich die
Herstellungs-/Einfuhrerlaubnis erstreckt)

24.02.2022 11:32:47



UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
DELPH-i GmbH, Schéntalweg 7+9, 63849 Leidersbach

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)
Einfuhr von Arzneimitteln (gem&B Teil 2)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.2 Chargenfreigabe

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrankungen oder Klarstellungen bezliglich der Herstellungstétigkeiten
zu 1.6: Qualitatskontrolle: Schontalweg 7 in 63849 Leidersbach

Seite 2 von 7 24.02.2022 11:32:47




Teil 2 - EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

2.1

Qualitatskontrolle eingefiihrter Arzneimittel

2.1.3 Chemisch/Physikalisch

2.2

Chargenfreigabe fiir eingefiihrte Arzneimittel

2.2.1 Sterile Produkte

2.2.1.1 aseptisch hergestelit

2.2.2 Nichtsterile Produkte

Einschréankungen oder Klarstellungen beziiglich der Einfuhrtétigkeiten

zu 2.1.: Qualitatskontrolle: Schéntalweg 7 in 63849 Leidersbach
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
DELPH-i GmbH, Schéntalweg 7+9, 63849 Leidersbach

Prifpraparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemiB Teil 1)
Einfuhr von Priifpraparaten (gemas Teil 2)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.1 Nichtsterile Produkte (Herstellungstatigkeiten fiir folgende Darreichungsformen)

1.2.1.11 Halbfeste Arzneiformen

1.5 |Abpacken

1.5.1 Primérverpacken

1.5.1.1 Hartkapseln

1.5.1.2 Weichkapseln

1.5.1.13 Tabletten

1.5.2 Sekundérverpacken

1.6 | Qualitdtskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beztiglich der Herstellungstatigkeiten
zu 1.2 und 1.5: Produktionsstatte: Am Mihlfeld 23 in 63849 Leidersbach

zu 1.2.1.11: zur nasalen Anwendung

zu 1.5.2: Hartkapseln, Weichkapseln, fllissige Darreichungsformen zur inneren Anwendung, flissige
Darreichungsformen zur duBeren Anwendung, halbfeste Arzneiformen, Suppositorien, Tabletten und
transdermale Systeme

zu 1.6: Qualitatskontrolle: Schontalweg 7 in 63849 Leidersbach
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Teil 2 - EINFUHR VON PRUFPRAPARATEN

2.1 |Qualitdtskontrolle eingefiihrter Priifpraparate

2.1.3 Chemisch/Physikalisch

2.2 |Chargenfreigabe fiir eingefiihrte Priifpraparate

2.2.1 Sterile Produkte

2.2.1.1 aseptisch hergestellt

2.2.2 Nichtsterile Produkte

Einschrénkunagen oder Klarstellungen beziiglich der Einfuhrtdtigkeiten
zu 2.1.: Qualitatskontrolle: Schéntalweg 7 in 63849 Leidersbach

zu 2.2: siehe Anlage 8 der Herstellungs- und Einfuhrerlaubnis beziiglich der Liste der eingefihrten
Arzneimittel
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REGIERUNG VON OBERFRANKEN

HERSTELLUNGS-/EINFUHRERLAUBNIS

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

3. Anschrift/en der Betriebsstatte/n des
Herstellers / des Einfihrers

4. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers

5. Umfang der Erlaubnis sowie
Darreichungsformen

6. Rechtsgrundiage der Erlaubniserteilung

7. Name des verantwortlichen Bearbeiters der

zusténdigen Behorde des Mitgliedstaates, der
die Erlaubnis erteilt

8. Unterschrift
9. Datum

10. Anfagen
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DE_BY_05_MIA_2022_0013/55.2-2678.4-56-6-6
DELPH-i GmbH (LOC-100053012)

DELPH-i GmbH (LOC-100053012)
Schontalweg 7+9
63849 Leidersbach

Schéntalweg 9
63849 Leidersbach

ANLAGE 1

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

Jutia Ponhl

[

19.05.2022

Anlage 1
Anlage 5 (Name/n der sachkundigen Person/en)

19.05.2022 10:51:03



UMFANG DER ERLAUBNIS
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
DELPH-i GmbH, Schéntalweg 7+9, 63849 Leidersbach

Anlage 1

Veterindrarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstétigkeiten (gemaB Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.6

Qualitdtskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstatigkeiten

zu 1.6: Qualitatskontrolle: Schéntalweg 7 in 63849 Leidersbach
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Anlage 5

Name/n der sachkundigen Person/en Herr Dr. Bernhard Scheidel
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