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Steierl-Pharma GmbH
(LOC-100007600)

Steierl-Pharma GmbH
Mühlfelder Strasse 48
82211 Herrsching
(LOC-100007600)

Mühlfelder Strasse 48
82211 Herrsching

ANLAGE 1

$ 13 Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)

$ 72 Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)

Dr. Rainer Gnibl
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29.04.2024
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UMFANG DER ERLAUBNIS
Name und Anschrift der Betriebsstätte:
Steierl-Pharma GmbH, Mühlfelder Strasse 48, 82211 Herrsching

Anlage 1

TE|I 1 - HERSTELLUNGSTANCXCTCru

1.1 Sterile Produkte

1.1.3 Chargenfreigabe

1.2 Nichtsterile Produkte

1.2.1 Nichtsterile Produkte (Herstellungstätigkeiten für fotgende Darreichungsformen)

1.2.1.6 Flüssige Darreichungsformen zur inneren Anwendung

1.2.2 Chargenfreigabe

1.4 Andere Prod uktart oder Herstel I u n gstäti g keit

1.4.1 Herstellung von

1 .4.1 .2 Homöopathischen Arzneimitteln

1.5 Abpacken

1.5.1 Primäruerpacken

1.5.1.6 Flüssige Darreichungsformen zur inneren Anwendung

1.5.2 Sekundäruerpacken

1.6 Qualitätskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstätigkeiten (gemäß Teit 1 )

Einfuhr von Arzneimitteln (gemäß Teit2)

zu 1.1.3: Ampullen
zu 1.2.2: flüssige Darreichungsformen zur inneren Anwendung (Flaschen), Tabletten und Globulis
zu 1.4.1.2: von der unter 1.2.1.6 genannten Darreichungsform
zu 1.5.2: flüssige Darreichungsformen zur inneren Anwendung (Flaschen), Ampullen, Tabletten und
Globulis

externes Lager:
gräsler pharma GmbH, Brunnleitenstr. 3, 82294 Grafrath
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TeiI 2. EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

2.1 Qualitätskontrolle eingef ührter Arzneimittel

2.1.3 Chemisch/Physikalisch

2.3 Andere Einf uhrtätigkeiten

2.3.4 Andere
Homöopathische Arzneimittel

zu 2.1.3 und 2.3.4: bezieht sich auf die in der Anlage 8 genannte Bulkware aus der Schweiz (dort als
homöopathische Arzneimittel eingestuft), welche von der Firma Steierl-Pharma GmbH weiterverarbeitet
wird.
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Anlage 4

Anschrifven beauftragter Prüfbetriebe Dr. Graner & partner GmbH
Lochhausener Str. 205
81249 München

Art der Beauftragung:
chemisch/physikalisch
m ikrobiologisch : Prüf ung nicht steriler Produkte

Labor LS SE & Go. KG
Mangelsfeld 4, 5, 6
97708 Bad Bocklet-Gro ßenbrach

Art der Beauftragung:
mikrobiologisch : Steri lität
mikrobiologisch : Prüf ung nicht steriler Produkte
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Name/n der sachkundigen Person/en Herr Dr. Herbert Reuther

Stellvertreter:
Herr Eugen Eschenlohr
Herr Günter Hopf

Anlage 5
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Anlage 8

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

2u2.3.4:

Hersteller:
Herbamed AG
Untere Au
CH-9055 Bühler
Schweiz

Urtinkturen als Bulknvare
Flüssige Verdünnungen (Dilutionen) als Bulkware

Extrakte als Bullaryare
Verreibungen (Triturationen) als Bulkware
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