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Bestatigung

Hiermit wird bestéatigt, dass die Westfalen AG nach den Ubergangsbestimmungen
des § 141 Abs. 4 Arzneimittelgesetz (AMG) fristgerecht Zulassungsantrage fur
flissigen medizinischen Sauerstoff in stationdren sowie mobilen Behéltnissen ein-
gereicht hat, fir die vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte der
Antragseingang zum 18.04.2007 unter den Eingangsnummern 2169197 und
2169198 bestatigt wurde.

Weiterhin verflgt die Westfalen AG fir ihre Betriebsstatten in Horstel und Laichingen
Uber die behérdliche Genehmigung (Herstellungserlaubnis gemaBR § 13 AMG), das
Fertigarzneimittel ,Flissiger medizinischer Sauerstoff in TKW* herzustellen. Diese
Erlaubnis umfasst nach § 13 Abs. 3 AMG auch das Umfillen des Fertigarzneimittels
in unveranderter Form aus dem Lieferbehdltnis eines TKW in stationdre Tanks, die
bei einem Krankenhaus oder anderen Verbrauchern aufgestellt sind.

Somit ist gewéhrleistet, dass die Westfalen AG als Arzneimittelhersteller sowie als
Pharmazeutischer Unternehmer auch nach dem Stichtag, 01.09.2008, das Fertigarz-

neimittel ,Flissiger, medizinischer Sauerstoff* herstellen und unter eigenem Namen
in Form stationérer sowie mobiler Kryo-Behéltnisse in Verkehr bringen darf.
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