Bezirksregierung Arnsberg

HERSTELLUNGSERLAUBNIS

. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen

. Name des Erlaubnisinhabers

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

. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers

. Umfang der Erlaubnis sowie
Darreichungsformen

. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

DE _NW _01_MIA_2025_0007/24.05.06.064

GT GasTech GmbH
(LOC-100052488)

GT GasTech GmbH
Salinger Feld 18
58454 Witten
(LOC-100052488)

Salinger Feld 18
58454 Witten

ANLAGE 1

§ 13 Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)

. Name des verantwortlichen Bearbeiters der Martin Latus
zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, der
die Erlaubnis erteilt
. Unterschrift Im Auftrag
; ( f/ i
/Z// : A
9. Datum 24.02.2025
10. Anlagen Anlage 1
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3 NG DER ERLAUBNIS Anlage 1
% und Anschrift der Betriebsstatte:
/r gasTech GmbH, Salinger Feld 18, 58454 Witten
v

{Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemaB Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.1 Nichtsterile Produkte (Herstellungstatigkeiten flir folgende Darreichungsformen)

1.2.1.7 Medizinische Gase

1.5 | Abpacken

1.5.1 Priméarverpacken

1.5.1.7 Medizinische Gase

1.5.2 Sekundérverpacken

1.6 | Qualitdtskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrénkungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstétigkeiten

Freigabe, Abflillen und Kennzeichnen von Med. Sauerstoff gem. Standardzulassung 2409.99.99.
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