Regierung von Oberbayern

Erlaubnis zum GrofRhandel mit Arzneimitteln

1. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen

2. Name der Erlaubnisinhaberin/des
Erlaubnisinhabers

3. Eingetragene Anschrift
der Erlaubnisinhaberin/des
Erlaubnisinhabers

4. Anschrift/en der Betriebsstatte/n
der Erlaubnisinhaberin/des

Erlaubnisinhabers

(Sémitliche Betriebsstitten sollten aufge-
fiihrt werden, sofem diese nicht durch sepa-
rate Erlaubnisse abgedeckt sind)

5. Umfang der Erlaubnis
(Bitte fiir jede unter Nr. 4 aufgefiihrte Be-
tnebsstétte angeben)

6. Rechtsgrundiage der Erlaubnisertei-
lung

7. Name der verantwortlichen Bearbei-
terin/des verantwortlichen Bearbei-
ters der zustandigen Behorde des
Mitgliedsstaates, welcher die Erlaub-
nis erteilt

8. Unterschrift

9. Datum
10. Beigefiigte Anlagen X Anlage 1
X] Anlage 2
S AWEYSS X Anlage 3
[]Aniage 4
[ ]Anlage 5

DE_BY_04_WDA_2023/ROB-55Ph-
2678.Ph_2-100-39-9

Meditrade GmbH

Medipark 1
83088 Kiefersfelden

Medipark 1
83088 Kiefersfelden

s. Anlage 1

§ 52a Absatz 1 des Gesetzes lber den
Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz
- AMG) in glltiger Fassung

Claudia Mack

C. MQA

03.07.2023

Umfang der Erlaubnis

Anschrift/en und Erlaubnisnummer/n der
Betriebsstéatte/n beauftragter GroRhandler

Name(n) der verantwortlichen Person(en)

Datum der Inspektion, auf deren Grundla-
ge die Erlaubnis erteilt wurde

Weitere Regelungen, basierend auf natio-
nalen Rechtsvorschriften




DE_BY_04_WDA_2023/ROB-55Ph-2678.Ph_2-100-39-9 | 03.07.2023
Anlage 1

onis Zum Guolinagnggi n

Umfang der Erlaubnis (zutreffendes bitte ankreuzen [X] oder ausfiilien)

Name und Anschrift der Betriebsstatte:

Name der Betriebsstatte

Meditrade GmbH

StralRe, Haus-Nr. Postleitzahl, Ort
Medipark 1 83088 Kiefersfelden
Arzneimittel

Humanarzneimittel [] Tierarzneimittel

1.1 X mit Erlaubnis zum Inverkehrbringen in einem Staat des Europaischen Wirtschaftsraumes

1.2 [[] ohne Erlaubnis zum Inverkehrbringen in einem Staat des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR), die im EWR in Verkehr gebracht werden (Befreiung von der Pflicht zur Zulassung)'

1.3 [ ohne Genehmigung zum Inverkehrbringen in einem Staat des Europaischen Wirtschaftsraumes,
die nicht im EWR in Verkehr gebracht werden (Arzneimittel fiir Drittlander)

Erlaubte Tatigkeiten

2.1 X Beschaffung

2.2 X Lagerung

2.3 X Lieferung (Abgabe)

2.4 [] Ausfuhr

2.5 [] Andere Aktivitaten: (bitte benennen)

Arzneimittel mit besonderen Anforderungen
3.1 X Arzneimittel entsprechend Art. 83 der Richtlinie 2001/83/EG?
3.1.1  [] Narkotika oder psychotrope Stoffe
3.1.2 X Arzneimittel aus Blut
3.1.3 [XI immunologische Arzneimittel
3.1.4 [] radioaktive Arzneimittel (einschliellich Radionuklidkits)
Tierarzneimittel
3.1.5 [] Narkotika oder psychotrope Stoffe
3.1.6 [ Arzneimittel fur Lebensmitteltiere
3.1.7 [] verschreibungspflichtige Tierarzneimittel
3.2 [] Medizinische Gase
3.3 [ Kuhlkettenpflichtige Arzneimittel (Lagerung und Transport bei niedrigen Temperaturen)

3.4 [XI Andere Aktivitaten: (bitte benennen oder auf Anlage 5 verweisen)

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich des Umfangs der Erlaubnis (6ffentlich zugéanglich)
Zu 2.2: Lagerung zusatzlich durch MaiMed GmbH (s. Anlage 2), ausschlieBlich fir die Produkte
Alcoman und Alcoderm

zu 3.4: kuhlpflichtige Arzneimittel

! Art. 5 der Richtlinie 2001/83/EG oder Art. 83 der Verordnung 726/2004/EG
2 Unbeschadet weiterer Erlaubnisse aufgrund nationaler Vorschriften



DE_BY_04_WDA_2023/ROB-55Ph-2678.Ph_2-100-39-9 : 03.07.2023

Anlage 2

Anschrift/en und Erlaubnisnummer/n der Betriebsstatte/n beauftragter GroRhandler

Name der Betriebsstatte Erlaubnisnummer

MaiMed GmbH DE_NI_03_WDA_2019_0007
Strafle, Haus-Nr. Postleitzahl, Ort

Robert-Koch-Str. 1-7 29643 Neuenkirchen

Name der Betriebsstatte Erlaubnisnummer

StralBe, Haus-Nr. Postleitzahl, Ort

Name der Betriebsstatte Erlaubnisnummer

StralRe, Haus-Nr. Postleitzahl, Ort




DE_BY_04_WDA_2023/ROB-55Ph-2678.Ph_2-100-39-9

Name(n) der verantwortlichen Person(en)

Name

Schéfer

1 03.07.2023

Vorname

Frank

N Anlage 3

Name der Betriebsstatte

Meditrade GmbH

StralRe, Haus-Nr.
Medipark 1

Postleitzahl, Ort
83088 Kiefersfelden

Name

Vorname

Name der Betriebsstatte

StralBe, Haus-Nr.

Postleitzahl, Ort

Name

Vorname

Name der Betriebsstatte

Stralle, Haus-Nr.

Postleitzahl, Ort




