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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
ProBioGen AG, GoethestraBe 50-54, 13086 Berlin

Priifpraparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemaB Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.3 | Biologische Arzneimittel

1.3.1 Biologische Arzneimittel

1.3.1.5 Biotechnologische Produkte

1.3.2 Chargenfreigabe

1.3.2.5 Biotechnologische Produkte

1.4 | Andere Produktart oder Herstellungstatigkeit

1.4.1 Herstellung von

1.4.1.3 Anderen
gentechnisch hergestellte Wirkstoffe, ausgehend von einer Masterzellbank

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.2 Mikrobiologisch: Priifung nicht steriler Produkte

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

1.6.4 Biologisch

Einschrankungen oder Klarstellungen bezliglich der Herstellungstatigkeiten

Zu 1.4.1.3: Es werden ausschlieBlich gentechnisch hergestellte Wirkstoffe, ausgehend von einer
Masterzellbank, aus Sauger- und Vogelzelllinien fir klinische Priifpréparate hergestellt.

zu 1.3.1.5und 1.3.2.5:

- rekombinante monoklonale Antikdrper

- rekombinante Proteine

zu 1.6

- es werden Wirkstoffe fir klinische Priifpraparate als auch klinische Prifpraparate untersucht
zu 1.6.2:

- Keimzahlbestimmung

zu 1.6.4:

- ELISA

- PCR

- zellbasierte Assays

- Assays zur Aktivitatsbestimmung
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Die Erlaubnis basiert auf den Grundrissplanen vom 29.09.2022

Anschrift/en beauftragter Prifbetriebe

DE_BE_01_MIA_2023_0020

Charles River Laboratories Germany GmbH
Max-Planck-StraBe 15a

40699 Erkrath

- biologische Prifungen

Charles River Laboratories Ireland Limited
Carrentrila,

- Ballina, Co. Mayo

Irland

- Keimzahlbestimmung

- Sterilitatstest
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