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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebssitie:
Lichtenheldt GmbH - Werk | -, IndustriestraBe 7 - 11, 23812 Wahistedt

Humanarzneimittel
Veterindrarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

- Die eriaé\n Herstellungstéatigkeiten umfassen vollstindige und teilweise Herstellung (einschlieBlich verschiedener
Prozesse Wi Uinflillen, Abpacken oder Kennzeichnen), Chargenfreigabe und -zertifizierung, Lagerung und Vertrieb der
genannten Dax{eichungsformen sofern nicht anders angegeben;

- Die Oualitétskon’g{;(l\e‘ /oder Freigabe und/oder Chargenzertifizierung ohne Herstellungsschritte sollten unter den
entsprechenden Punk

Z({fmert werden

- Unter der relevanten Prod d Darreichungsform sollte auch angegeben werden, wenn der Hersteller Produkte mit
speziellen Anforderungen her . radioaktive Arzneimittel oder Arzneimittel, die Penicilline, Sulfonamide, Zytostatika,
Cephalosporine, Stoffe mit hormo enWitkung oder andere potenziell gefihrliche Wirkstoffe enthalten (anwendbar fiir alle
Bereiche des Teils 1 mit Ausnahme d 1.8).

1.2 | Nichtsterile Produkie

V

1.2.1 Nichisterile Produkte

1.2.1.5 Flissige Darre:chungsf e<ur auBeren Anwendung

Spezielle Anforderungen

2 Hormone oder Substanzen mi@;noneller
Wirkung

1.2.1.6 Flissige Darreichungsformen zur mnere epdung

Spezielle Anforderungen
2 Hormone oder Substanzen mit hormoneller :)
/)

Wirkung
1.2.1.11 Halbfeste Arzneiformen L/\z
Spezielle Anforderungen 6\
2 Hormone oder Substanzen mit hormoneller
Wirkung

1.4 | Andere Produkie oder Herstellungstatigkeiten [jede andere relevante
Herstellungsakitivitédt/Produktart, die oben nicht erwéhnt ist, z.B. Sterilisation von Wirkstoffen,
Herstellung von biologischen Ausgangsstoffen (sofern durch nationale Vorschriften vorgesehen),
pflanzliche oder hom&opathische Produkte, Bulk oder vollstindige Herstellung usw.]

1.4.1 Herstellung von
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1.4.1.1 Pilanzlichen Arzneimitiein

1.4.1.2 Homoopathischen Arzneimitteln

1.5

Mur Abpacken

1.5.2 Sekundérverpacken

1.6

Qualitdtskontrolie

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrankungen oder Klarstellungen bezlglich der Herstellungstatigkeiten

Auch P%é

Auch Prifprap
auBeren Anwen

Zui.2.

apdrate zur Anwendung am Tier als flissige Darreichungsformen zur duBeren Anwendung.

g.
X

%%s Placeboprodukte zur Anwendung am Tier als fliissige Darreichungsformen zur

‘o
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anilage 2
Name und Anschrift der Betriebssiatie:
Lichtenheldt GmbH - Werk [ -, IndustriestraBe 7 - 11, 23812 Wahisted?

Prifpraparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten fir Prifpréparate (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN FUR PRUFPRAPARATE

Prozess¥wie Umfiillen, Abpacken oder Kennzeichnen), Chargenfreigabe und -zertifizierung, Lagerung und Vertrieb der

- Die eriz@ Herstellungstatigkeiten umfassen volistindige und teilweise Herstellung (einschlieBlich verschiedener
genannten Darrgichungsformen sofern nicht anders angegeben;

- Die Qua!itétskor@ upd/oder Freigabe und/oder Chargenzertifizierung ohne Herstellungsschritte sollien unter den
entsprechenden Punigémypezifiziert werden;

- Unter der relevanten Profuktart und Darreichungsform sollte auch angegeben werden, wenn der Hersteller Produkte mit
speziellen Anforderungen hers@z.B. radioaktive Arzneimittel oder Arzneimittel, die Penicilline, Sulfonamide, Zytostatika,
Cephalosporine, Stoffe mit hortngNelfer Wirkung oder andere potenziell gefahrliche Wirkstoffe enthalten (anwendbar fir alle
Bereiche des Teils 1 mit Ausnahrméz ynd 1.6).

<
1.2 |Nichtsterile Produkte )
1.2.1 Nichtsterile Produkte Q) )

1.2.1.6 Flissige Darreichun\ggf@h zur inneren Anwendung
3.

<
1.2.1.11 Halbfeste Arzneiformen <\

1.6 | Qualitatskontrolle (D
\Vg
1.6.3 Chemisch/Physikalisch O) >
<

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Hersteilunqs;a" aiten
Die Herstellung umfasst NICHT die Freigabe (gem. § 16 AMWHV).

Zu1.2.1.6und 1.2.1.11
Die Herstellungsschritte Verblindung und Randomisierung sind vom Hersteﬂumfang
ausgenommen.

(N

"6
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstéatie:
Lichtenheldt GmbH - Werk II -, Justus-Liebig-Weg 1, 23812 Wahistedt

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (geman Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

Prozessegvie Umflillen, Abpacken oder Kennzeichnen), Chargenfreigabe und -zertifizierung, Lagerung und Vertrieb der

- Die er!?@v Herstellungstétigkeiten umfassen volistndige und teilweise Herstellung (einschlieBlich verschiedener
genannien i?ic'hungsformen sofern nicht anders angegeben;

- Die Qualitétskon@u /oder Freigabe und/oder Chargenzertifizierung ohne Herstellungsschritte sollten unter den
entsprechenden Punkigfrepezifiziert werden;

- Unter der relevanten Pro@n und Darreichungsform sollte auch angegeben werden, wenn der Hersteller Produkte mit
speziellen Anforderungen heérs z.B. radioaktive Arzneimittel oder Arzneimittel, die Penicilline, Sulfonamide, Zytostatika,
Cephalosporine, Stoffe mit hor@ll r Wirkung oder andere potenziell gefahrliche Wirkstoffe enthalten (anwendbar fir alle
Bereiche des Teils 1 mit Ausnahmﬁz upd 1.6).

4
1.2 | Nichtsterile Produkie /)

1.2.1 Nichtsterile Produkte ® D

1.2.1.5 Flissige Darreichun?;gfc@ zur aufBeren Anwendung

Spezielle Anforderungen <§
2  Hormone oder Substanzen mit hormoneller

Wirkun
o D2
1.2.1.6 Flissige Darreichungsformen Zur inner endung
Spezielle Anforderungen \/‘g}
2 Hormone oder Substanzen mit hormonelle

Wirkung ‘__")

1.4 | Andere Produkte oder Herstellungstétigkeiten [jede andere reieva\n't
Herstellungsaktivitat/Produktart, die oben nicht erwéhnt ist, z.B. Sterilisation vor Wirkstoffen,
Herstellung von biologischen Ausgangsstoffen (sofern durch nationale VorscRrifteavorgesehen),
pflanzliche oder homdbopathische Produkte, Bulk oder vollstandige Herstellung ]

1.4.1 Herstellung von

1.4.1.1 PHlanziichen Arzneimitteln

1.4.1.2 Homo&opathischen Arzneimitteln

1.5 |Nur Abpacken

1.5.2 Sekundérverpacken
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1.6 | Quzlitétskontrolle

1.6.2 Mikrobiologisch: Priifung nicht steriler Produkte

1.6.3 Chemisch/Physikalisch
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
Name und Anschrift der Betrisbsstétte:
Lichtenheldt GmbH - Werk I -, Justus-Liebig-Weg 1, 23812 Wahlistedt

Prifpraparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten fir Prifpréparate (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN FUR PRUFPRAPARATE

- Die erlau Herstellungstétigkeiten umfassen volistandige und teilweise Herstellung (einschiieBlich verschiedener
Prozesseduie Umfjillen, Abpacken oder Kennzeichnen), Chargenfreigabe und -zertifizierung, Lagerung und Vertrieb der
genannten Darrgichungsformen sofern nicht anders angegeben;

- Die Qualitatskon{{oli¢ upd/oder Freigabe und/oder Chargenzertifizierung ohne Herstellungsschritte sollten unter den
entsprechenden Pun pezifiziert werden;

- Unter der relevanten Produktart und Darreichungsform solite auch angegeben werden, wenn der Hersteller Produkte mit
speziellen Anforderungen hersm?.a radioaktive Arzneimittel oder Arzneimitiel, die Penicilline, Sulfonamide, Zytostatika,
Cephalosporine, Stoffe mit hor ligr Wirkung oder andere potenziell gefahrliche Wirkstofie enthalten (anwendbar fiir alle
Bereiche des Teils 1 mit Ausnahmxéz upd 1.6).

<
1.2 | Nichtsterile Produkte ¥ )
1.2.1 Nichtsterile Produkte Q) )

1.2.1.5 Flissige Darreichun;gfc@h zur &uBeren Anwendung
.

77X
1.6 | Qualitatskontrolle <
. 1.6.2 Mikrobiologisch: Priifung nicht steriler Prodykre)
1.6.3 Chemisch/Physikalisch % >

Einschrankungen oder Klarstellungen bez{iglich der Herstellunc@(i eiten
Die Herstellung umfasst NICHT die Freigabe (gem. § 16 AMWHYV).

Zu1.21.5 V—)
Die Herstellungsschritte Verblindung und Randomisierung sind vom Herstellu mfang

ausgenommen.
o)
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Anschrift/en beauftragter Prifbetriebe

Anlage 4

Eurofins Fintelmann und Meyer GMP GmbH
GroBmoorbogen 25

21079 Hamburg

(Ab 01. August 2016 Anderung der Firmierung in: Eurofins
BioPharma Product Testing Hamburg GmbH)

Art der Prifungen:

Bestimmung der Identitat, des Gehalts und der Reinheit an
Ausgangsstoffen {z.B. von Schwermetalien und
Restldsemitteln) und Produkten mittels

AAS

AES

GCFID

GC Headspace

HPLC UV

ICP MS

Kapillarviskosimetrie

Kjeldahl

Titration

und

ikrobiologische Priifungen an Fertigwaren gemag Ph.

®\ﬁstimmung der Wirkstofffreisetzung

DE_SH_01_MIA_2016_0013

E@}GJ)
Lebensmittel itut-KIN e. V.
Wasbeker S "‘%24

24537 Neumi

Art der F‘ri]fungen:”é

Mikrobiologische Unter{é{mgen an Ausgangsstofien,

Bulkwaren und Fertigprodukten . Ph. Eur. (2.6.1,
2.6.12,2.6.13,5.1.4,5.1.8) un@denvorgaben.

Konservierungsmitiel-Belastungste méafi Ph. Eur.

(5.1.3)
\/6\

Phytolab GmbH & Co. KG
Dutendorfer StraBe 5-7
91487 Vestenbergsgreuth

Art der Prifungen:

Bestimmung des Gehalts und der Reinheit an
Ausgangsstoffen (z.B. von Schwermetallen, Pestiziden und
Aflatoxinen) mittels
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DE_SH_01_MIA_2016_0013

AAS

DC

GC ECD
GC MS

GC FPD
HPLC ELSD
HPLC FLD
HPLC UV
ICP MS

LC MS MS

Labor L+8 AG
Mangelsfeld 4-6
§7708 Bad Bocklet-GroBenbach

Art der Prifungen:

Identifizierung von Mikroorganismen mittels biochemischer
und molekularbiologischer Methoden.

Bestimmung des Gehalts und der Reinheit an
Ausgangsstoffen mittels UV/Vis, Vakuumtrockenschrank
und Plattenphotometer

S0

I@ﬁ) titut fir Hygiene und Qualitatssicherung GmbH
Ha @aﬂin—Sahieyer-Str. 25
77656~0Offenburg

Art der Prif :
Mikrobiologisc inheit gem&B Ph. Eur. (2.6.12, 2.6.13,
5.1.4, 5.1.8) und nvorgaben.

Konservierungsmittel-Belastungstest geman Ph. Eur.
(5.1.3)

Gesellschaft fiir Micronisierunﬁ—b)
Lesumer Heersirae 30
28717 Bremen \2

Art der Prifungen: 6\

PartikelgréBenbestimmung an Ausgangsstoffen und
Produkten mittels Mikroskopie und Laserbeugung
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State Social Services Agency
Schleswig-Holstein

\Z MANUFACTURER'S AUTHORISATION
(Thi%h translation is for reference only. It is not part of the official certificate.)

&

1. Authorisation number/f mber DE_SH_01_MIA_2016_0013

2. Name of authorisation hold Lichtenheldt GmbH
Pharmazeutische Fabrik

3. Address(es) of manufacturing site@\/ Lichtenheldt GmbH - Werk | -

IndustriestraBe 7 - 11
23812 Wabhlstedt

é Lichtenheldt GmbH - Werk |i -
Justus-Liebig-Weg 1

Zs@Wahistedt

4. Legally registered address of authorisation Industri ﬁe 7-9
holder 23812 W ‘}?
5. Scope of authorisation and dosage forms ANNEX 1 and ANNEX 2

6. Legal basis of authorisation Sect 13 para 1 Arzn &
Law)

esetz (German Drug
7. Name of responsible officer of the competent ~ Dr. Heike Carstensen \2
authority of the member state granting the 6\
manufacturing authorisation

8. Signature . f{
9. Date 07/29/2016
10. Annexes attached Annex 1 and Annex 2

Annex 4 (Addresses of Contract Laboratories)
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SCOPE OF AUTHORISATION Annex 1
MName and address of the site:
Lichtenheldt GmbH - Werk | -, IndustriestraBe 7 - 11, 23812 Wahistedt

Human Medicinal Products
Veterinary Medicinal Products

AUTHORISED OPERATIONS
Manufacturing Operations (according to part 1)

Part 1 - MANUFACTURING OPERATIONS

- authori!é:anujacturing operations include total and partial manufacturing (including various processes of dividing up,

packaging ¥ prgsentation), batch release and certification, storage and distribution of specified dosage forms unless

informed to th coé:%r‘y,

- quality control tes for release and batch certification activities without manufacturing operations should be specified

under the relevant ite g

- if the company is engage facture of products with special requirements e.g. radiopharmaceuticals or products

containing penicillin, sulphona j?()toxncs cephalosporins, substances with hormonal activity or other or potentially
on

hazardous active ingredients this tated under the relevant product type and dosage form {applicable to all
sections of Part 1 apart from secti nd 1.8)

1.2 | Non-sterile products

\V
1.2.1 Non-sterile products \/

N

1.2.1.5 Liquids for external use ()}

Special requirements
2 Hormones or substances with @onal

activity
1.2.1.6 Liquids for internal use %

Special requirements

2 Hormones or substances with hormonal
activit
y NN

1.2.1.11 Semi-solids k/\z

Special requirements 6\
2 Hormones or substances with hormonal
activity

1.4 | Other products or manufacturing activity [any other relevant manufacturing activity/product
type that is not covered above e.g. sterilisation of active substances, manufacture of biological
active starting materials (when required by national legislation), herbal or homeopathic products ,
bulk or total manufacturing, etc].

1.4.1 Manufacture of:
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1.4.1.1 Herbal products

1.4.1.2 Homoeopathic products

1.5 | Packaging only

1.5.2 Secondary packing

1.6 | Quality control testing

1.6.3 Chemical/Physical

Any restrictions or clarifving remarks related o the scope of these Manufacturing operations

To 1.2.a§\
Also Veterinayy Investigational Medicinal Products in the dosage forms liquids for external use.

Also Veterinar@egigational Products as placebos in the dosage forms liquids for external use.

?
&
Q
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SCOPE OF AUTHORISATION Annex 2
Name and address of the site:
Lichtenheldt GmbH - Werk | -, IndustriestraBe 7 - 11, 23812 Wahistedt

Human Investigational Medicinal Products

AUTHORISED OPERATIONS
Manufacturing Operations of Investigational Medical Products (according to part 1)

Part 1 - MANUFACTURING OPERATIONS OF INVESTIGATIONAL MEDICINAL PRODUCTS

packagiQg or prgsentation), batch release and certification, storage and distribution of specified dosage forms unless

- authc;ﬁ@manufacturing operations include total and partial manufacturing (including various processes of dividing up,
informed Yo_thg>contrary;

- quality control @g nd/or release and batch certification activities without manufacturing operations should be specified
under the relevant’

- if the company is engagld in manufacture of products with special requirements e.g. radiopharmaceuticals or products
containing penicillin, sulphon@es, cytotoxics, cephalosporins, substances with hormonal activity or other or potentially
hazardous active ingredients tis'siuld be stated under the relevant product type and dosage form (applicable to all
sections of Part 1 apart from secﬁé@! 5% and 1.6)

1.2 | Non-sterile products OA
1.2.1 Non-sterile products Q) )

1.2.1.6 Liquids for internai\b!(seO)

1.2.1.11 Semi-solids <(

1.6 | Quality control testing (\\
\%
1.6.3 Chemical/Physical O) P

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of thesa)ﬁhfacturinq operations
Manufacturing does NOT cover the release (according to para 16 AMWHYV).

To1.21.6and 1.2.1.11 N\

The manufacturing steps blinding and randomization are excluded from the of production.

X6
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SCOPE OF AUTHORISATION Annex 1
Name and address of the site:
Lichtenheldt GmbH - Werk If -, Justus-Liebig-Weg 1, 23812 Wahistedt

Human Medicinal Products

AUTHORISED OPERATIONS
Manufacturing Operations (according to part 1)

Part 1 - MANUFACTURING OPERATIONS

packagi r presentation), baich release and certification, storage and distribution of specified dosage forms unless

- authoriizqanufacmring operations include total and partial manufacturing (including various processes of dividing up,
informed tO\ie opfitrary;

- quality control tegtin /or release and batch certification activities without manufacturing operations should be specified
under the relevant

- if the company is engage@anufacture of products with special requirements e.g. radiopharmaceuticals or products
containing penicillin, sulphohemjgss, cytotoxics, cephalosporins, substances with hormonal activity or other or potentially
hazardous active ingredients th oyld be stated under the relevant product type and dosage form (applicable to all
sections of Part 1 apart from secnoQ}qS.zénd 1.6)

1.2 | Non-sterile products <.

A 4
1.2.1 Non-sterile products ® >

1.2.1.5 Liguids for external L}é

Special requirements
2 Hormones or substances with hormonal

activity .

1.2.1.6 Liquids for internal use @ f
Special requirements ,/$)
2 Hormones or substances with hormonal
activity :)

1.4 | Other products or manufacturing activity [any other relevant man&%cr@g activity/product
type that is not covered above e.g. sterilisation of active substances, manufactyPe of biological
active starting materials (when required by national legislation), herbal or ho eo%.blc products ,

bulk or total manufacturing, etc].

1.4.1 Manufacture of:

1.4.1.1 Herbal products

1.4.1.2 Homoeopathic products

1.5 | Packaging oniy

1.5.2 Secondary packing
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1.6 | Quality control testing

1.6.2 Microbiological: non-sterility

1.6.3 Chemical/Physical
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SCOPE OF AUTHORISATION Annex 2
Name and address of the site:
Lichtenheldt GmbH - Werk It -, Justus-Liebig-Weg 1, 23812 Wabhistedt

Human investigational Medicinal Products

AUTHORISED OPERATIONS
Manufacturing Operations of Investigational Medical Products (according to part 1)

Part 1 - MANUFACTURING OPERATIONS OF INVESTIGATIONAL MEDICINAL PRODUCTS

packagin¥por presgntation), batch release and certification, storage and distribution of specified dosage forms unless

- authoris?@anufacturing operations include total and partial manufacturing (including various processes of dividing up,
informed to Yhe gdntrary;

- quality control te@a /or release and batch certification activities without manufacturing operations should be specified
under the relevant ite

~ if the company is engaged(in manufacture of products with special requirements e.g. radiopharmaceuticals or products
containing penicillin, sulphona cytotoxscs cephalosporins, substances with hormonal activity or other or poteniially
hazardous active mgredlentst e stated under the relevant product type and dosage form (applicable to all
sections of Part 1 apart from sect&o& 2)nd 1.8)

1.2 | Non-sterile products ‘OA
1.2.1 Non-sterile products Q) )

o X
1.2.1.5 Liguids f ]
iquids for external use O)V

7N
1.6 | Quality control testing <

1.6.2 Microbiological: non-sterility

1.6.3 Chemical/Physical %

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of the@a@iacturmq operations
Manufacturing does NOT cover the release (according to para 16 AM%HV).

To1.21.5
The manufacturing steps blinding and randomization are excluded from the Scgpe/of production.

S

v\/é\
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Annex 4

Address(es) of Coniract Laboratories Eurofins Fintelmann und Meyer GMP GmbH
GroBmoorbogen 25
21079 Hamburg
(Effective from 01 August 2016 change of company name
into: Eurofins BioPharma Product Testing Hamburg GmbH)

Scope of testing:

Determination of identity, content and purity of starting

materials (i.e. of heavy metals and residual solvents) and
\C products by

¢ AAS
\2 AES
O GC FID
,é GC Headspace
<§ HPLC UV

ICP MS
® Capillary viscometry
O Kjeldahl
Titration
and

® etermination of drug release
icrobiological tets of finished products according to Ph.
ECD(}GJ)
Lebensmittel itut-KiN e, V.
Wasbeker Skg 24
24537 Neumlingi E
Scope of testing:
Microbiological testings tarting materials, bulk and
finished products according to Ph, Eur. (2.6.1, 2.6.12;

2.6.13,5.14, 5.1,8) and custo%aspeciﬁcations.
Preservative Effectiveness Tes c@ng to Ph. Eur.

(5.1.3)
\/6\

Phytolab GmbH & Co. KG
Dutendorfer StraBle 5-7
91487 Vestenbergsgreuth

Scope of testing:

Determination of content and purity of starting materials
(i.e. heavy metals, pesticides and aflatoxins) by

AAS
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DC

GC ECD
GC MS

GC FPD
HPLGC ELSD
HPLC FLD
HPLC UV
ICP MS

LC MS MS

Labor L+5 AG
. Mangelsfeld 4-6
\Z 97708 Bad Bocklet-GroBenbach
O Scope of testing:
Identification of microorganisms by biochemical and
é molecular biological methods.

® Determination of content and purity of starting materials by
O UV/Vis, vacuum drying oven and plate-reading photometer

® \?AV Institut fir Hygiene und Qualitatssicherung GmbH
Ha

nps-Martin-Schieyer-Str. 25
7fenburg

Scopeof testing:

Microbiologic rity according to Ph.Eur. (2.6.12, 2.6.13,
5.1.4,5.1.8) ustomer specifications.

Preservative eness Test according to Ph. Eur.
(5.1.3) 6

Gesellschaft fir Micron?;éjng mbH
Lesumer HeerstraBBe 30
28717 Bremen O

Scope of testing:
~Determination of particle size of startingmateTials and
products by microscopy and laser diffracti
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