


Regierung von Oberfranken

ANLAGE 1
Umfang der Erlaubnis

Name und Anschrift der Betriebsstätte:

RAINER Medizintechnik GmbH, Mainbergblick 5, 96158 Frensdorf

1. Arzneimittel

Kl Humanarzneimittel • Tierarzneimittel

1.1 Kl mit Erlaubniszum Inverkehrbringenin einem Staat des EuropäischenWirtschaftsraumes

1.2 n ohne Erlaubniszum Inverkehrbringenin einem Staat des Europäischen Wrtschaftsraumes (EWR), die
im EWR in Verkehr gebracht werden (Befreiung von der Pflicht zur Zulassung)
(An 5 der Richtlinie2001/83/EG ofler An 33 OerVerordnung 726/2004/EG)

1.3 • ohne Genehmigungzum Inverkehrbringenin einem Staat des EuropäischenWirtschaftsraumes,die NICHT im
EWR in Verkehr gebracht werden (Arzneimittel für Drittländer)

2. ERLAUBTE TÄTIGKEITEN

2.1 ^ Beschaffung

2.2 S Lagerung

2.3 ^ Lieferung(Abgabe)

2.4 • Ausfuhr

2.5 O AndereAktivitäten:(bitte benennen)

3. ARZNEIMITTEL MIT BESONDEREN ANFORDERUNGEN

3.1 HH Arzneimittelentsprechend Art. 83 der Richtlinie2001/83/EG^

3.1.1 ö Narkotikaoder psychotrope Stotrfe

3.1.2 EU Arzneimittelaus Blut

3.1.3 O immunologischeArzneimittel

3.1.4 G radioaktiveArzneimittel(einschließlichRadionuklidkils)

l~l Tierarzneimittel

3.1.5 • Narkotikaoder psychotrope Stoffe

3.1.6 G Arzneimittelfür Lebensmitteltiere

3.1.7 G verschreibungspflichtigeTierarzneimittel

3.2 G MedizinischeGase

3.3 G KühlkettenpflichtigeArzneimittel(Lagerungund Transportbei niedrigenTemperaturen)

3.4 G AndereAktivitäten:(bitte benennenoder auf den Anlage 5 verweisen)

Einschränkungen oder Klarstellungenbezüglichdes Limfangsder Erlaubnis(Öffentlichzugänglich)
Teilsoiliment: Desinfektionsmittel und Medizinische Gase: Nur Bezug und Abgabe in
jeweils fertig abgefüllter Form

'Unbeschadet weiterer Erlaubnisse aufgrund nationaler Vorschriften
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Regierung von Oberfranken

ANLAGE 3
Name/n der verantwortlichen Person/en

Name und Anschrift der Betriebsstätte,

RAINER Medizintechnik GmbH, Mainbergblick 5. 96158 Frensdorf

Name/n der verantwortlichen Person/en

Rainer Kalb
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