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HERSTELLUNGSERLAUBNIS

1. Nummer der ErIaubnis/Aktenzeichen

2. Name des Erlaubnisinhabers

3. Anschrift/en der Betriebsstéatte/n des
Herstellers / des Einflhrers

4. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers

5. Umfang der Erlaubnis sowie
Darreichungsformen

6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

7. Name des verantwortlichen Bearbeiters der

zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, der

die Erlaubnis erteilt

8. Unterschrift

9. Datum

10. Anlagen
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Quasaar GmbH
(LOC-100070273)

Quasaar GmbH
Lichtenkopfer Weg 1
66450 Bexbach
(LOC-100070273)

Lichtenkopfer Weg 1
66450 Bexbach

ANLAGE 1

Art. 88 der Verordnung (EU) 2019/6 und §‘28
Absatz 1 Tierarzneimittelgesetz (TAMG)

Dr. Thomas Rohn

12.06.2023

Anlage 1

-Anlage 5 (Name/n der sachkundigen Person/en)

Anlage 7 (Datum der Inspektion, auf deren Grundlage die
Erlaubniserteilt wurde, Umfang der Inspektion)

13.06.2023 12:47:03 - .



UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstétte:
Quasaar GmbH, Lichtenkopfer Weg 1, 66450 Bexbach

Veterindrarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (geman Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.4 | Andere Produktart oder Herstellungstatigkeit

1.4.3 Andere
Sterile und nicht-sterile Ausgangsstoffe, Wirkstoffe, Arzneimittel und
Verpackungsmaterialien

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrankungen oder Klarstellungen bezlglich der Herstellungstatigkeiten

Zu Ziffer 1.4.3:
Durchfihrung von Stabilitdtsuntersuchungen zur Bestimmung der Haltbarkeit von Ausgangsstoffen,
Wirkstoffen und Arzneimitteln.

Zu Ziffer 1.6.3:

Pharmazeutisch-chemische Analytik (Auftraggeber-Spezifikation/Arzneibuchmethoden)
Pharmazeutisch-technologische Analytik (Arzneibuchmethoden)

Chromatographische Untersuchungen

Spektroskopische Untersuchungen

Elektrochemische Untersuchungen

Biopharmazeutische Untersuchungen

Es erfolgen keine Chargenfreigaben.

Die Herstellungserlaubnis ist auf Qualitatskontrolluntersuchungen von Tierarzneimitteln beschrankt.
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Anlage 5

Name/n der sachkundigen Person/en Herr Dr. Christoph Jacobs
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Anlage 7

Datum der Inspektion, auf deren 18.02.2022
Grundlage die Erlaubnis erteilt wurde
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