Bezirksregierung Miinster

HERSTELLUNGS-'EINFUHRERLAUBNIS

1. Mummer der Erlaubnis/aktenzaichan DE_NW_DS_MIA_Z026_0004/24.05.03-051
2. Mame des Erlaubnisinhabers Wiawelhave GmbH
(LOC-100020185)
3. Anschriftan der Betriebsstittedn das Wiewelhove GmbH
Herstellers ¢ des Elnfilhrars Déarnebrink 19

49478 |bbenbliren
{LOC-100023185)
Wiewealhowve GmbH
Glidesirale 39
49477 Ibbhanbiliran
{LOG-100033656)
Wiewelhowve GmbH
WilhalmatraBo 248
43475 [bbanbidren
(LOC-1000£2144)
Lager Kamp
Glidestralie 28
49477 |bbenbdren
[LCC-1000T2659)
Wiowalhowa GmbH
Glidestralie 4
43477 Ibbenbdren
ILOC-100052222)

4. Eingetragens Anschifl des Erlaubniginhabers  Damebring 19
49475 [bbenbinen

5. Umfang der Eraubnis sowie AMLAGE 1 und ANLAGE 2
Darreichungsformen
6. Rechisgrundlege der Erlaubniserlaliung § 13 Absatz 1 Arenaimitialgesalz (AMG)

-§ 72 Absatz 1 Arzneimitislgesalz (AMG)
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Ar, 61 Absatze 1 bis 3 Yerardnung (ELF) Nr.
5362014 In Verindung mit § 13 Absatz & AMG

7. Mama des verantworlichen Bearbeiiers der Dr. Patra Rampa
zustdndigan Bahérde des Mitglisdstaates, der
die Erlaubnis erleill

B, Untarschrift In_'n Auitran <
' e
r
8. Datum 20.04 20258
10, Anlagen Anfage 1 und Anlage 2

Anlage 4 JAnschriten baauflragler Prifbetrieba)
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Mame und Anschrift der Betricbsstéta:
Wiewelhovae GmbH, Dérnabrink 19, 49479 Ipbenbiiran

Humanarzreimiiial

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herslellungsiatigkeiten (gem&n Teil 1)
Einfuhr von Arzneimittaln jgemin Tell 2

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.2 |Michtsterile Pradukte

121 Nichisterlle Produkte (Herstelungsiatigheiten fir folgende Darreichungsforman)

1,2,1.1 Harlkapseln

1.2,1.2 Welchkapssin

| 1.2.1.8 Andere fesle Arzneilormen

1.2.1.13 Tahiastien

.F 1.2.2 Champenfreigabe

1.3 | Biologischa Arzneim|ttal

1.4.1 Glologische Arzneimitiel

1.3.7.8 Anders
Yermwendung von Wirkstoffen aus Enzymzuberaiiungan mikrobigllen Ursprungs

1.83.2 Chargeniralgabe

1.3.2.8 Andera
Wirkstotte aus Enzymezubereitungen mikrobiellan Urgprungs

1.4 | Andere Produktart oder Herstellungstitigkeit

i.4.7 Herstellung von

1.4.1.1 Plianzlichen Arznaimitieln

1.4.1.2 Hombopainischen Arznelmitlaln

1.4.1.3 Andara
Varmahlung einas Trackenaxirakias (AP

1.4.3 Andare
finale Einstellung der ﬁ-.h1r'-ri_t|'si.t der Wirkstolte Amylase, Proteasa und Lipase

1.5 | Abpacken e
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1.5.1 Frimdrverpackan

1.5.1.1 Harlapsgeln

1.5.1.2 Weichkapseln

1.5.1.8 Andera feste Arznelfamman

1.52.1.13 Tabletten

1.5.2 Sekunddrverpacken

Zu 1.2

zu 1.2.1.2: nur Befilmung und Yarpackung
zu 1.2.1.8: auch Granulala

zu 1.2.1.13: auch Oberzogene Tablattan

zu1.4.1.7 und 1.4.1.2;
nur feste Darreichungsformen

Einschrankungen cder Klarstellungen baziiglich der Herstellungsiftighaiten

andere, nicht untar 1.2.1 genannte Darreichungstarman
nur Chargenfreigabe und Chargenzartifizierung

ME_HW 05 RAA_TN2E_0nod

-_.-'l-.:lll:lw.E{_l :‘H"‘-\.
-l e L2y
) i i o A1
i { T | ’;{':ll
| = ol £ o |
| | T A -
1 iyl | |
N “"I & "':' 'lr.-'l
b o ’ . -._:.'Q'.,.-"'
- “".I « [ R
seka 4 von 15

00 2U2E 11 AT




iTEiI 2 - EINFUHR VOM ARZMEIMITTELN
' 2.3 | Andere Einfuhrtatigheiten

| 2.3.1 Betnebsstitte der physischen Einfutir

Elnschrankungen oder Klarsiellungen bezdglich der Einfuhriatigkeiten

Paracetamol 96% DO + 4% Maisstarke, Einfubrerlaubnisinhaber Firma Midas Pharma GmbH,
Fheinstrafa 49, 55218 Ingelheim, Deutschland
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
Mamea und Anschrifl der Betriebsstétto:
Wigwelhowa GmbH, Dirnebrink 18, 48479 Ibhanbilren

Frifpréparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Harstellungstatiokatten (gemis Tell 1)

Tail 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.2 J.Hichtstarlla Pradulkie

1.2.1 Nichtsierile Produfte (Horstaliungstiiiokeltan Kir folgende Darreichungstorment
|

1.2.1.1 Hartkapsealn

1.2.1.2 Weichkapsaln

l 1.2.1.8 Andere feste Arznaiforman

1.2.1.13 Tabl=tten

[ 1.2.2 Chargenifraigabe

11.3 | Blologlsche Arzneimittel

1.3.7 Biologische Arzneimittal

1.3.1.8 Andera
Varwendung von Wirkstoffen aus Enzymzubereitungen mikrobiellen Ursprungs

1.3.2 Chargenireigabe

1.3.2.8 Andere
Wirkstoffe aus Enzymzubaraitungan mikroblallan Ursprungs

1.4 | Andere Produktart oder Herstellungstatiokeit

1.4.7 Herstellung van

1411 Planzlichen Arznaimitteln

1.4.1.2 Hombopathischen Arzneimitteln

1.5 | Abpacken

1.5.7 Prméarssroacken

1.5.1.1 Hartkapsaln
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1.5.1.2 Waichkapseln

1.5.1.8 Andero festa Arzneiforman

1.5.1.13 Tablstten

1.5.2 Sekundirverpacken

Einschrénkungen oder Klarstallungan bezilglich der Harstellungsttigkelian
zu 1.2.1.2, nur Bafilmung und Verpackung

zu 1.2.1.8: auch Granuiate

zu 1.2.1.13: auch Obarzogene Tabietten

Zu1.2.m

andera, nicht unter 1.2.1 genannte Darreichungsiormen

nur Charganfreigaba und Chargaenzaertifiziarung

zu1.4.1.1 und 1.4.1.2
nur feste Damreichungsformen
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UMFAMG DER ERLAUBHNIS aAnlage 1
Mame und Anschrift der Boricbsstdna:
Wiewalhove GmbH, GildostraBe 39, 49477 |bbenbiren

Humanarzrnaimiital

ERLAUBTE TATIGKEITEN
u{arsiellung statigkeiten (geman Tail 1)

Teil 1 - HEHETELLUHGSTﬁ.TIGI{EITE_M
1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.1 Nichisterils Pradukie (RHerstellungsiatigheiten fir folgende Damaichungsfarman)

1.2.1.1 Hartkapsain

1.2.1.2 Weichkanseln

1.2,1.8 Andere [este Arzneifermen

1.2.1.13 Tablottan

1.2.2 Chargenfrelgabe

1.3 | Biologische Arzneimitiel
1.32.1 Biologischa Arzneimitiel

1.3.1.8 Andere
Verwendung von Wirkstoffen aus Enzymzubersitungaen mikrabisllen Ursprungs

1.3.2 Chargenfroigabe

1,428 Andare
Wirkstoffe aus Enzymzubereitungen mikrobiellen Ursprungs

1.4 | Andere Produktart oder Herstellungstatigkeit

4.1 Herstallung von

1.4.1.1 Pilanzlichan Arzneimitialn

1.4.1.2 HombGopathischan Arzneimitteln

1.4.1.3 Andore
WVarmahlung aines Trockencxtraktes (AP

14,23 Andere
finale Einstellung der Aktivital der Wirkstotfe Amylase, Protease und Lipase

1.5 | Abpacken
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1.8.1 Primdrverpacian

1.5.1.7 Hartkapseln

1.8.1.2 Weichkapsealn

1.5.1.8 Andere fosie Arzneifarman

1.5.1.13 Tapletten

1.5.2 Sehunddrverpaciken

Einschrankungen eder Klarsielungsen bezliglich dar Harstellungstatiokeian
2u 1.2.1.2: nur Belilmung

(zu 1.2.1.8; auch Granulate
zu 1.2,1,13: auch Oberzagane Tabletten

Zu 1.2.1:
angere, nlght unter 1.2.1 genannta Darreichungsformen
nur Chargentreigabe und Gharganzartiiizierung

Zu 1.4.1.1 und 1.4.1.2:
nur fesle Darraichungsformen
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UMFANG DER ERLAUEBNIS
Mame und Anschrilt der Batrlabssialle:
Wigwalhove GmbH, GildestralRe 39, 49477 |bbenbdran

Anlage 2

Priiffpraparale zur Anwendung am Meanschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Harstallungsiatigkellan jgemas Tel 1)

Tell 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.2 [Nichtsterlle Produlkte

1.2.1 Michistenls Produlte [Hersteliungstiligheiten v falgenda Darraichungsforman)

1.2.1.1 Hartkapseln

1.2.1.2 Waichkapsain

1.2.1.8 Andere feste Arzneformen

1.2.1.13 Tabklalizn

1.2.2 Charganiraigabe

1.3 | Blologlsche Arznelmittel

1.3.7 Biclogische Arzneimittel

1.3.1.8 Andera
Yenwendung von Wirkslaffen aus Enzymaubaraiiungen mikroblallen Ursprungs

S — ——

1.3.2 Chargenfreigabe

= ———— -

| 1.3.2.8 Andere
Wirkstaffe aus Enzymzubaraitungan mikrabiallen Lrspungs

1.4 | Andera Produktart oder Herstellungstatigkeit

i.4.1 Herstelivng von

i 1.4.1.1 Fflanzlichen Arzneimitteln

i 1.4.1.2 Homdopathischen Arzneimiltaln

-_—

Elnschrinkungen odar Klarstellungen beziplch der Herstellungstatigkeitan
zu 1,2 ,1.22 nur Befilmung

zu 1.2.1.8: auch Granulate

2u 1.2.1.13; auch dberzogene Tabletlan
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Zu 1.2:1;
andere, nicht unter 1.2.1 genannte Darreichungstormen
nur Chargenfreigabe und Charganzertifizierung

2u1.4.11 und1.4.1.2
nur feste Darreichungsformen
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UMFAMG DER ERLAUBMIS Anlage 1
Mame und Snscheift der Betriebsstitte:
Wiawealhove GmbH, Wilhalmatrale 248, 49474 Ibbanbiiran

Humanarzneimittol

ERLAUBTE TATIGKEITEM
Herslellungsiatiokalian (gemad Teil 1)

%TEI[ 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

!; 1.6 | Qualitatskontrolle

.65 Chemisch/Physikalisch
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UMFAMG DER ERLAUBNIS Anlage 2
Mame und Anschrift dar Batriabsstitte:

Wiawslhove GmbH, Wilhelmstrafe 248, 49479 |bbenbiren

Frufpraparata zur Arwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungatitighaitan (geman Tail 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.6 | Qualitdtskontrolla

1.8.3 Chamisch/Physikalisch
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1

Mame und Anschrift der Betricbsstitie:
Lagar Kamp, Gildestrale 28, 48477 lobenbilren

Humanarzne mitlel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstallungstatigkeitan (geman Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.4 | Andere Produktart oder Herstellungstatighkeit

1.4.3 Andare

Einschrankungen oder Klarstellungen beziglich der Harstellunostatiokeaiian
‘keina Herstellungstétigkeiten, Lagerung van GMP-Ookumantation, Primér- und Sekundérvarpackung

EREon
al e
7t eyl B

ol ; _,-f."-.

[
[ or |
|

=

S I

| =t
-

o

| -k ; ;
9 y Il_.-r_.-\.-_l_.--

Lk R G BAA_2025 000 Hebe 14 o A0 1, 206 1135004



UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
Mame und Anscheill dar Batrebsstile:
Lager Kamp, GildestraBe 28, 48477 Ibbanbiren

Prifpraparate zur Anwandung am Menschan

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Harstallungstatiohaiten (gemén Tail 1)

Tell 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.4 | Andere Produktart oder Herstlellungstatigkait

1.4.3 Anders

Einschrénkungsn eder Klarstallungaen beziglich der Harstellungsialigkaiten
| kaine Herstellungstatigkeilan, Lagerung van GMP-Dokumentation, Primar- und Sekundarearpacsung
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1

Mame und Anschrill der Belrisbsstitie:
Wiswelhove GmbH, Gildestraie 4, 48477 Ibbenblren

Humanarzneimiticl

ERLAUBTE TATIGKEITEMN
Herstallungstatigkaiten (gamén Tail 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.4 | Andere Produktart oder Herstellungstatigkelt

1.4.53 Andere

Einschranxungsn oder Klarsielungan beziglich der Harstellurgstatigkaiten
| keine Herstellungstétigkellan; Lagarung von Ausganassialfen, Zwischen- und Fertigproduktan, Primér-

iund sekundarverpackung e —
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UMFANG DER ERLALUBNIS Anlage 2

Mama und Anschrift der Betricbsstitie:
Wiewathove GmbH, Glldesirale 4, 48477 lobenbiiran

Prifpraparate zur Anwandung am Manschen

I ERLAUBTE TATIGKEITEN
| Herstallungstitigkeitan igemas Teil 1)

—

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.4 | Andera Produktart odet Herstallungstatigheit

[
| 1.4.3 Andere

Elnschrinkungen oder Klarstellungen beziglich dar Herstallungstatigreiten
keine Herstellungstatigheiten; Lagerung von Ausgangsstolien, Zwischan- und Fartigproduktan, Primér-

und Sekundérverpackung
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Anlage 4

Anschrift'en beauftragter Prifostiebe Umweltlabor ACB GmioH
Albracht-Thaaer-StraGa 14
48147 Mlnster
Mikroblalogisch: Prifung nicht steriler Produkte
Chemisch/Physikalisch

PhytoLab GmbH & Co, KG

Dutendarier Strafie 5-7

81487 Vestenbergsgreuth

Mikrobiologisch: Prifung nichisterilar Produkle
Chamisch/Physikalizch

Agan Pharma GmbH
Siuttgartor Str, 2
73240 Wendlingen
Chemisch/Physikalisch

Institut Kuhimann GmbH
Hedwig-Laudian-Ring 3
BY071 Ludwigshaten
Chemisch/Physikalisch

Particle Analytical ApS.
Agam Alle

2970 Harzholm
Ddnamark
Physikalisch

TECHPharm GmbH
Craizstralfe 14

TEG48 Brucheal
Charmisch/Physikalisch
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