Regierungsprasidium Darmstadt

HERSTELLUNGSERLAUBNIS

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

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

4. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers

5. Umfang der Erlaubnis sowie
Darreichungsformen

6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

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

8. Unterschrift

9. Datum

10. Anlagen
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Jacobi Pharma-Service GmbH & Co. KG
(LOC-100026032)

Jacobi Pharma-Service GmbH & Co. KG
BenzstralBBe 8

64646 Heppenheim

(LOC-100026032)

BenzstraBe 8
64646 Heppenheim

ANLAGE 1

§ 13 Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)

Cornelia Ritter

Im Auftrag

20.12.2022

Anlage 1

Anlage 4 (Anschrift/en beauftragter Priifbetriebe)
Anlage 7 (Datum der Inspektion, auf deren Grundlage die
Erlaubnis erteilt wurde, Umfang der Inspektion)

Anlage 8 (Liste der Produkte, auf die sich die
Herstellungserlaubnis erstreckt)

on § 20.12.2022 13:04:53



UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
Jacobi Pharma-Service GmbH & Co. KG, Benzstrafle 8, 64646 Heppenheim

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.1 Nichtsterile Produkte (Herstellungstétigkeiten fir folgende Darreichungsformen)

1.2.1.8 Andere feste Arzneiformen

1.2.1.13 Tabletten

1.4 | Andere Produktart oder Herstellungstatigkeit

1.4.1 Herstellung von

1.4.1.2 Homdopathischen Arzneimitteln

1.5 | Abpacken

1.5.1 Primdrverpacken

1.5.1.8 Andere feste Arzneiformen

1.5.1.13 Tabletten

1.5.2 Sekunddrverpacken

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrdnkungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstéatigkeiten
Liste der Produkte und Herstellungsschritte siehe aktuelle Anlage 8.

1.4.1.2 (Homdbopathische Arzneimittel) im Rahmen der Darreichungsformen unter 1.2.1.13 (Bulkware).
zu 1.2.1.8 und 1.5.1.8: Pulver
zu 1.6.3: nur physikalische Untersuchungen

Die Prufung erfolgt teilweise in beauftragten Betrieben gem. § 14 Abs. 4 AMG (siehe Anlage 4).
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Anlage 4

Anschrift/en beauftragter Prifbetriebe BAV Institut fiir Hygiene und Qualitatssicherung GmbH
Hanns-Martin-Schleyer-Str. 25
77656 Offenburg
Freigaberelevante Priifungen:
- Mikrobiologisch: Priifung nicht steriler Produkte

Labor LS SE & Co. KG

Mangelsfeld 4, 5, 6

97708 Bad Bocklet-GroBenbrach
Freigaberelevante Prifungen:

- Mikrobiologisch: Priifung nicht steriler Produkte

Tentamus Pharma & Med Deutschiand GmbH
ColumbiastraBe 14

97688 Kissingen

Freigaberelevante Prifungen:
Chemisch/Physikalisch
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Datum der Inspektion, auf deren
Grundlage die Erlaubnis erteilt wurde
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Anlage 8

Liste der Produkte, auf die sich die Herstellungserlaubnis erstreckt (in Ubereinstimmung mit Artikel 41
und 42 der Richtlinie 2001/83/EG bzw. Artikel 89 und 90 der Verordnung (EU) 2019/6)

siehe aktuelle Anlage 8
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