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REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

GMP-BESTATIGUNG

Dem Labor
Nadicom GmbH

HertzstralRe 16
76187 Karlsruhe

wird auf Antrag bestatigt, dass es Priftatigkeiten
im Sinne des § 14 Abs. 4 Nr. 3 AMG in den Labors der Betriebsstatte

wie oben
< Plane vorgelegt mit Schreiben vom 09.05.2008 >

ausfuhrt und dieses gemal § 67 Abs. 1 AMG bei der zustandigen
Uberwachungsbehérde angezeigt wurde.

Die Pruftatigkeiten werden u.a. im Auftrage von Herstellern und Pharmazeutischen

Unternehmern durchgefuhrt.
Untersuchungsverfahren (nicht abschlieBend):

1. 16S PCR - zur Identifizierung von Bakterien
Spezifische Identifizierung von Bakterien

2. ITS 1/4 PCR - zur ldentifizierung von Pilzen
Spezifische Identifizierung und genetische Differenzierung von Pilzen

3. BOXPCR
Universeller DNA-Fingerprint zur Differenzierung von Bakterien auf Stammebene

4. Staph-ITS-PCR
Spezifischer DNA-Fingerprint zur Differenzierung von Bakterien auf Stammebene
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REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

Die Firma unterliegt der regelmaRigen Uberwachung nach § 64 Abs. 1 AMG durch die
Leitstelle Arzneimitteliberwachung Baden-Wirttemberg. Der EU-GMP-Leitfaden findet
dabei Anwendung.

Az.: 25d-5483.0-1.5/Nadicom

Karlsruhe, den 07.05.2013

Regierungsprasidium Tlbingen
Leitstelle Arzneimitteliberwachung Baden-Wirttemberg
Dienstsitz Karlsruhe
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Ursula Michalak

(Pharmaziedirektorin)
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