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& Lorei

Paesel & Lorei GmbH & Co. KG
Biochemika, Diagnostika und Pharmazeutika
(LOC-100016612)

Paesel & Lorei GmbH & Co. KG Biochemika,
Diagnostika und Pharmazeutika

Nordring 11 :

47495 Rheinberg

(LOC-100016612)

Nordring 11
47495 Rheinberg

ANLAGE 1 und ANLAGE 2

§ 13 Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG) -

§ 72 Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)

Art. 61 Absatze 1 bis 3 Verordnung (EU) Nr.
536/2014 in Verbindung mit § 13 Absatz 5 AMG

Jan Brack

Im Auftrag

1.1

08.07.2026

08.07.2026 11:30:47



Anlage 4 (Anschrift/en beauftragter Priifbetriebe)
Anlage 8 (Liste der Produkte, auf die sich die
Herstellungs-/Einfuhrerlaubnis erstreckt)
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:

Paesel & Lorei GmbH & Co. KG Biochemika, Diagnostika und Pharmazeutika, Nordring 11,

47495 Rheinberg

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemaB Teil 1)
Einfuhr von Arzneimitteln (gemaB Teil 2)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 | Sterile Produkte

1.1.3 Chargenfreigabe

1.2 | Nichtsterile Prbdukte

1.2.2 Chargenfreigabe

1.5 | Abpacken

1.5.2 Sekundérverpacken

Einschrénkungen oder Klarstellungen bezliglich der Herstellungstétigkeiten

Punkt 1.5.2:
- gilt nicht fir Radiopharmaka
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Teil 2 - EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

2.1

Qualitatskontrolle eingefiihrter Arzneimittel

2.1.2 Mikrobiologisch: Prifung nicht steriler Produkte

2.1.3 Chemisch/Physikalisch

2.2

Chargenfreigabe fiir eingefiihrte Arzneimittel

2.2.1 Sterile Produkte

2.2.1.1 aseptisch hergestellt

2.2.2 Nichtsterile Produkte

2.2.3 Biologische Arzneimittel

2.2.3.5 Biotechnologische Produkte

23

Andere Einfuhrtatigkeiten

2.3.1 Betriebsstétte der physischen Einfuhr

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Einfuhrtitigkeiten
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Zu Punkt 2.2:
Die Erlaubnis bezieht sich auf die Chargenfreigabe eingefiihrter Arzneimittel und auf die physische

Einfuhr von Arzneimitteln (siehe Anlage 8). Die EU-Reanalytik wird durch ein beauftragtes Priiflabor
durchgefihrt (siehe Anlage 4).

Zu Punkt 2.2.2:
Die EU-Reanalytik wird durch ein beauftragtes Priiflabor durchgefiihrt (sieche Anlage 4).

Zu Punkt 2.3.1:
Die Erlaubnis bezieht sich auf die physische Einfuhr von Arzneimitteln (siehe Anlage 8).
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UMFANG DER ERLAUBNIS , Anlage 2
Name und Anschrift der Betriebsstétte:

Paesel & Lorei GmbH & Co. KG Biochemika, Diagnostika und Pharmazeutlka Nordring 11,

47495 Rheinberg

Prifpréparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1) -

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.2 |Nichtsterile Produkte

1.2.2 Chargenfreigabe
1.5 | Abpacken

1.5.2 Sekundarverpacken

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstatigkeiten

Zu Punkt 1.5.2:

- gilt nicht fir Radiopharmaka,

- die Herstellung klinischer Prifarzneimittel ist beschrénkt auf das Umpacken (einschl. Verpacken)
ohne Erdffnung des Primarpackmittels, auf das Kennzeichnen und auf die Lagerung von
Ruckstellmustern im Normaltemperatur-Lager wie auch im kontrollierten Temperatur-Lager 2°C - 8°C.
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Anlage 4

Anschrift/en beauftragter Priifbetriebe
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Anlage 8

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

Nachfolgende Produkte beziehen sich auf die Anlage 1, Teil 2, Ziffer 2.3.1 (Betriebsstéatte der
physischen Einfuhr) dieser Erlaubnis:

Nachfolgende Produkte beziehen sich auf die Anlage 1, Teil 2, Ziffer 2.3.1 (Betriebsstatte der
‘physischen Einfuhr) dieser Erlaubnis:
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Nachfolgende Produkte beziehen sich auf die Anlage 1, Teil 2 Ziffer 2.2.2 und 2.3.1 (Betriebsstatte der
physischen Einfuhr) dieser Erlaubnis:

Nachfolgendes Produkt bezieht sich auf die Anlage 1, Teil 2, Ziffer 2.2.1.1, 2.2.3.5 und 2.3.1
(Betriebsstatte der physischen Einfuhr) dieser Erlaubnis

Nachfolgendes Produkt bezieht sich auf die Anlage 1, Teil 2, Ziffer 2.3.1 (Betriebsstétte der physischen
Einfuhr) dieser Erlaubnis: .
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Nachfolgendes Produkt bezieht sich auf die Anlage 1, Teil 2, Ziffer 2.2.2 und 2.3.1 (Betriebsstatte der
physischen Einfuhr) dieser Erlaubnis:

Nachfolgendes Produkt bezieht sich auf die Anlage 1, Teil 2, Ziffer 2.2.2 und 2.3. 1 (Betriebsstétte der
physischen Emfuhr) dteser Erlaubnis: ,

Nachfolgendes Produkt bezieht sich auf die Anlage 1, Teil 2, Ziffer 2.3.1 (Betriebsstatte der physischen
Einfuhr) dieser Erlaubnis

Nachfolgendes Produkt bezieht sich auf die Anlage 1, Teil 2, Ziffer 2.3.1 (Betnehsstatte der phys:schen
Einfuhr) dieser Erlaubnis:
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Nachfolgendes Produkt bezieht sich auf die Anlage 1, Teil 2, Ziffer 2.3.1 (Betrlebsstétte der physnschen
Einfuhr) dieser Erlaubnis:
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