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Bewilligung Nr. 512671-102711631

VERFÜGUNG

Betriebsbewilligung Arzneimittel

Sachverhalt
1. Gesuchvom 15.08.2023, Nummer 102711631
2. Gesuchstellerin: Ceres Heilmittel AG
3. Grund des Gesuchs:

Adressänderung:Korrektur der Adresse Standort Nax
4. Nummer der bisherigen Bewilligung: 512671-102671598

Gesetzliche Grundlagen
Heilmittelgesetz (HMG; SR 812.21)
Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBV; SR 812.212.1)
Arzneimittelverordnung (VAM; SR 812.212.21)
Verordnung des Schweiz. Heilmittelinstituts überseine Gebühren(GebV-Swissmedic;
SR 812.214.5)

Swissmedic verfügt:

1. Inhaberin der Betriebsbewilligung
Ceres HeilmittelAG
Bachtobelstrasse 6
8593 Kesswil

2. Die Bewilligung erhältdie Nummer 512671-102711631.

3. Die Bewilligung wird fürfolgende Tätigkeitenerteilt:
Herstellung von Arzneimitteln
Grosshandel mit Arzneimitteln
Ausfuhr von Arzneimitteln

4. Anzahl Betriebsstandorte: 2

5. Es gelten die in den Anhängenbeschriebenen Sachverhalte.

6. Die Bewilligung ist unbeschränktgültigab 14.09.2023.

7. Gebühr:CHF700.00

8. Diese Bewilligung ersetzt ab dem Gültigkeitsdatumin Ziffer 6 die im Sachverhalt genannte
Bewilligung.
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Bewilligung Nr. 512671-102711631

Bern, 14.09.2023

Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut

Beat Leuenberg'i
Zentraler Versand / Envoi centralise

Ihr Kontakt:
Abteilung Inspektorate und Bewilligungen
Telefon Sekretariat: +41 58 462 04 55

Rechtsmittelbelehrung:
Gegen diese Verfügungkann innert 30 Tagen seit Zustellung Beschwerde erhoben werden. Die
Beschwerde ist beim Bundesverwaltungsgericht, Postfach, 9023 St. Gallen, einzureichen (Art.
31 und 33 Bst. e des Bundesgesetzes vom 17. Juni 2005 überdas Bundesverwaltungsgericht;
SR 173.32). Die Beschwerde hat die Begehren, deren BegründungmitAngabe der Beweismit-
tel und der Unterschrift des Beschwerdeführers(oder der Beschwerdeführerin)oder der Vertre-
tung zu enthalten; die angefochtene Verfügungund die als Beweismittel angerufenen Urkunden
sind beizulegen (Art. 52 des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 überdas Verwaltungs-
verfahren;SR 172.021).

Kopiez.K.:
Kantonale hleilmittelkontrolle ZürichReg. Fachst. der Ost- und Zentralschweiz
Inspectorat de Suisse Occidentale des Produits Therapeutiques
Kantonsapotheker/in, Thurgau
Pharmacien cantonal valaisan
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Anhang 1

Betriebsstandort 1001032

Ceres Heilmittel AG
Bachtobelstrasse 6
8593 Kesswil

Fachtechnisch verantwortliche Person(en)

FVP1
Hasler Samuel
Apotheker
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Bewilliqte Tätiakeiten/ Auflaaen / Einschränkunaen

Nr. Bezeichnung

1 HERSTELLUNG VON ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)

1.2 Nichtsterile Produkte
1.2.1 Nichtsterile Produkte (Herstellungstätigkeitenfürfolgende Darreichungsformen)
1.2.1.5 FlüssigeDarreichungsformen zuräusserenAnwendung
1.2.1.6 FlüssigeDarreichungsformen zur inneren Anwendung

1.4 Andere Produktart oder Herstellungstätigkeitü'edeandere relevante)
1.4.1 Herstellung von:
1.4.1.1 Phytoarzneimitteln
1.4.1.2 HomöopathischenArzneimitteln

1.5 Verpacken
1.5.1 Primärverpacken
1.5.1.5 FlüssigeDarreichungsformen zur äusserenAnwendung
1.5.1.6 FlüssigeDarreichungsformen zur inneren Anwendung
1.5.2 Sekundän/erpacken

1.6 Qualitätskontrolle
1.6.3 Chemisch / Physikalisch

Die bewilligten Herstellung Tätigkeitensind auf homöopathischeArzneimittel und Phytoarzneimit-
tel eingeschränkt

3 HERSTELLUNG VON PHARMAZEUTISCHEN WIRKSTOFFEN

3.2 Extraktion von Wirkstoffen natürlicherHerkunft
3.2.1 Extraktion von Wirkstoffen pflanzlicher Herkunft

3.5 Endfertigungsschritte
3.5.2 Primärverpacken
3.5.3 Sekundärverpacken

3.6 Qualitätskontrolle
3.6.1 Chemische / physikalische Analytik

S.4 GROSSHANDEL IVIIT ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)

S.4.1 Grosshandel mit nicht verwendungsfertigen Arzneimitteln
8.4.1.4 Wirkstoffe

S.4.2 Grosshandel mit verwendungsfertigen Arzneimitteln, inklusive Marktfrei-
gabe

S.4.2.1 Arzneimittel (ohne immunologische Arzneimittel und Blutprodukte)
Die bewilligten Grosshandels Tätigkeitensind auf homöopathischeArzneimittel und Phytoarznei-
mittel eingeschränkt

Scope* FVP

H/V
HA/

HA/
HA/

HA/
HA/
HA/

HA/

HA/ 1

HA/ 1
H/V 1

HA/ 1

HA/ 1

HA/ 1
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Bewilligung Nr. 512671-102711631

Nr. Bezeichnung Scope* FVP

S.5 AUSFUHRVON ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)

S.5.2 Ausfuhr von verwendungsfertigen Arzneimitteln
S.5.2.1 Arzneimittel (ohne immunologische Arzneimittel und Blutprodukte)
Die bewilligten Ausfuhr Tätigkeitensind auf homöopathischeArzneimittel und Phytoarzneimittel
eingeschränkt

HA/

*siehe letzte Seite
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Anhang 2

Betriebsstandort 1006044

Ceres Heilmittel AG
Cheminde la Palette21A
1973Nax

Fachtechnisch verantwortliche Person(en)

FVP1
HaslerSamuel
Apotheker

1.301,AA.05.A07d -V1.0 'pan f gme • smi / 01 01 2019

Swissmedic • Hallerstrasse 7 • 3012 Bern • vww.swissmedic.ch • Tel.+41 58 462 02 11 • Fax+41 58 46202 12



swfssmedic
IhrZeichen: Samuel Hasler

Unser Zeichen: tsf
Sachbearbeiter(in), Tel.-Nr.: Florence Perrenoud, +41 58 462 04 55

Seite 7/8

Bewilligung Nr. 512671-102711631

Bewilliate Tätiqkeiten/ Auflaaen / Einschränkunaen

Nr. Bezeichnung

1 HERSTELLUNG VON ARZNEIIWITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)

1.2 Nichtsterile Produkte
1.2.1 Nichtsterile Produkte (Herstellungstätigkeitenfürfolgende Darreichungsformen)
1.2.1.5 FlüssigeDarreichungsformen zuräusserenAnwendung
1.2.1.6 FlüssigeDarreichungsformen zur inneren Anwendung
1.4 Andere Produktart oder Herstellungstätigkeit(jede andere relevante)
1.4.1 Herstellung von:
1.4.1.1 Phytoarzneimitteln
1.4.1.2 HomöopathischenArzneimitteln
Die bewilligten Herstellung Tätigkeitensind auf homöopathischeArzneimittel und Phytoarzneimit-
tel eingeschränkt

ä

3.2
3.2.1
3.5
3.5.2

HERSTELLUNG VON PHARMAZEUTISCHEN WIRKSTOFFEN

Extraktion von Wirkstoffen natürlicherHerkunft
Extraktion von Wirkstoffen pflanzlicher Herkunft
Endfertigungsschritte
Primärverpacken

Scope* FVP

HA/
HA/

HA/
HA/

HA/

HA/

*siehe letzte Seite
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Geltunasbereich (Scope) der bewilligten TätiflkeiterLtfüiLaHeAnhänge)

HN Arzneimittel der Humanmedizin (Humanarzneimittel) und derVeterinärmedizin(Tierarz-
neimittel), ohne Arzneimittel fürklinische Versuche

V Ausschliesslich Arzneimittel der Veterinärmedizin (Tierarzneimittel)
I Humanarzneimittel fürklinische Versuche

keine Präzisierung
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