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Seracell Stammzelltechnologie GmbH,
Schillingallee 68, D-18057 Rostock

5. Umfang der Erlaubnis sowie Darreichungsformen
sieche ANLAGE 1 und/oder ANLAGE 2

6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

X § 13 Absatz 1 X] §72Absatz 1
des Gesetzes Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG) in
glltiger Fassung
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Anlage 4 (Beauftragte Priifbetriebe gemaR § 14 Abs. 4 AMG)
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ANLAGE 1
UMFANG DER ERLAUBNIS (nicht Zutreffendes I6schen oder ja/nein angeben)

Name und Anschrift der Betriebsstatte:
Seracell Stammzelltechnologie GmbH,
Schillingallee 68, D-18057 Rostock

<] Humanarzneimittel
[ ] Tierarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemat Teil 1)
[ ] Einfuhr von Arzneimitteln (gemar Teil 2)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

= Die erlaubten Herstellungstatigkeiten umfassen vollstandige und teilweise Herstellung (einschlieRlich
verschiedener Prozesse wie Umfiillen, Abpacken oder Kennzeichnen), Chargenfreigabe und -zertifizierung,
Einfuhr, Lagerung und Vertrieb der genannten Darreichungsformen sofern nicht anders angegeben:

= Die Qualitatskontrolle und/oder Freigabe und/oder Chargenzertifizierung ohne Herstellungsschritte soll unter
den entsprechenden Punkten spezifiziert werden:

= Unter der relevanten Produktart und Darreichungsform soll auch angegeben werden, wenn der Hersteller
Produkte mit speziellen Anforderungen herstellt, z.B. radioaktive Arzneimittel oder Arzneimittel, die Penicilline,
Sulfonamide, Zytostatika, Cephalosporine, Stoffe mit hormoneller Wirkung oder andere potenziell geféhrliche
Wirkstoffe enthalten (anwendbar fiir alle Bereiche des Teils 1 mit Ausnahme 1.5.2 und 1.6).

1.3 Biologische Arzneimittel

1.3.1 Biologische Arzneimittel
1.3.1.1 Blutzubereitungen
Eingeschrankt auf:
A. Praparate aus Fremdblut
Produkte aus Aphereseentnahme
- Blutstammzelltransplantate, kryokonserviert
- Blutstammzelltransplantate, nicht kryokonserviert
- Blutstammzelltransplantate, CD34 selektioniert, kryokonserviert
- Blutstammzelltransplantate, CD34 selektioniert, nicht kryokonserviert
- Blutstammzelltransplantate, CD133 selektioniert, kryokonserviert
- Blutstammzelltransplantate, CD133 selektioniert, nicht kryokonserviert
- Donor-Lymphozyten-Infusionen, kryokonserviert
- Donor-Lymphozyten-Infusionen, nicht kryokonserviert
- Donor-Lymphozyten-Infusionen, mit Blutgruppenwechsel,
kryokonserviert
- Donor-Lymphozyten-Infusionen, mit Blutgruppenwechsel, nicht
kryokonserviert
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B. Praparate aus Eigenblut

Produkte aus Aphereseentnahme

- Blutstammzelltransplantate, kryokonserviert

- Blutstammzelltransplantate, nicht kryokonserviert

- Blutstammzelltransplantate, CD34 selektioniert, kryokonserviert

- Blutstammzelltransplantate, CD34 selektioniert, nicht kryokonserviert
- Blutstammzelltransplantate, CD133 selektioniert, kryokonserviert

- Blutstammzelltransplantate, CD133 selektioniert, nicht kryokonserviert
Nabelschnurblut

- Nabelschnurbluttransplantate, kryokonserviert

1.6 Qualitatskontrolle

1.6.1 Mikrobiologisch: Sterilitat
1.6.4 Biologisch: infektionsserologische Basisdiagnostik (HIV Ag/Ab, Anti-
HCV, Anti-HBc I, HbsAG, Treponema pallidum)

Ende der Auflistung
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