ERLAUBNIS

nach § 3 des Betaubungsmittelgesetzes

far die Viatris Healthcare GmbH
Zweigniederlassung Bad Homburg

unter der BtM-Nummer 467 39 60

fir die Betriebsstatte Benzstrafle 1
61352 Bad Homburg

Die Erlaubnisurkunde vom 06. September 2022 ist nunmehr ungultig.

Verantwortlich flir den Betdubungsmittelverkehr ist

Herr Dr. Arno Geldner
Die Erlaubnis beinhaltet den nachgenannten Betaubungsmittelverkehr

1. Handel ohne eigene Lagerhaltung mit den nachgenannten Zubereitungen
soweit diese Betdubungsmittel nicht in den Gewahrsam |hrer Firma gelangen

1.1  Breakyl 200 Mikrogramm Buccalfilm
(mit 310 pg Fentanyicitrat)
Zul.-Nr. 73181.00.00

1.2 Breakyl 400 Mikrogramm Buccalfilm
(mit 630 ug Fentanyilcitrat)
Zul.-Nr. 73182.00.00

1.3 Breakyl 600 Mikrogramm Buccalfilm
(mit 940 pg Fentanyilcitrat)
Zul.-Nr. 73183.00.00
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Breakyl 800 Mikrogramm Buccalfilm
(mit 1,260 pg Fentanyicitrat)
Zul.-Nr. 73184.00.00

Breakyl 1200 Mikrogramm Buccalfilm
(mit 1.880 ug Fentanyicitrat)
Zul.-Nr. 73185.00.00

Breakyl Start Buccalfilm
(mit 310 ug Fentanyicitrat
mit 630 ug Fentanyicitrat
mit 940 ug Fentanyilcitrat
mit 1.260 ug Fentanylcitrat)
Zul.-Nr. 73186.00.00

Buprenorphin Dura 0,4 mg Sublingualtabletten
(mit 0,432 mg Buprenorphinhydrochlorid)
Zul.-Nr. 73023.00.00

Buprenorphin Dura 2 mg Sublingualtabletten
(mit 2,16 mg Buprenorphinhydrochlorid)
Zul.-Nr. 73025.00.00

Buprenorphin Dura 8 mg Sublingualtabletten
(mit 8,64 mg Buprenorphinhydrochlorid)
Zul.-Nr. 73028.00.00

Buprenorphin Mylan 35 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster
(mit 20 mg Buprenorphin)
Zul.-Nr. 93490.00.00

Buprenorphin Mylan 52,5 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster
(mit 30 mg Buprenorphin) :
Zul.-Nr. 93491.00.00

Buprenorphin Mylan 7 Tage 5 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster
(mit 5 mg Buprenorphin)
Zul.-Nr. 95465.00.00

Buprenorphin Mylan 7 Tage 10 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster
(mit 10 mg Buprenorphin)
Zul.-Nr. 95466.00.00

Buprenorphin Mylan 7 Tage 20 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster
(mit 20 mg Buprenorphin)
Zul.-Nr. 95467.00.00

Buprenorphin Mylan 70 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster
(mit 40 mg Buprenorphin)

Zul.-Nr. 93492.00.00

Fentanyl Mylan 25 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster

(mit 4,2 mg Fentanyl)
Zul.-Nr. 84577.00.00
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1.17 Fentanyl Mylan 50 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster
(mit 8,4 mg Fentanyl)
Zul.-Nr. 84578.00.00

1.18 Fentanyl Mylan 75 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster
(mit 12,6 mg Fentanyl)
Zul.-Nr. 84579.00.00

1.19 Fentanyl Mylan 100 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster
(mit 16,8 mg Fentanyl)
Zul.-Nr. 84580.00.00

1.20 Hydromorphon-Dura 4 mg Retardtabletten
(mit 4 mg Hydromorphonhydrochlorid)
Zul.-Nr. 78115.00.00

1.21 Hydromorphon-Dura 8 mg Retardtabletten
(mit 8 mg Hydromorphonhydrochlorid)
Zul.-Nr. 78115.01.00

1.22 Hydromorphon-Dura 16 mg Retardtabletten
(mit 16 mg Hydromorphonhydrochlond)
Zul.-Nr. 78115.02.00 -

1.23 Hydromorphon-Dura 24 mg Retardtabletten
(mit 24 mg Hydromorphonhydrochlorid)
Zul.-Nr. 78115.03.00

1.24 Oxycodon-HCI Dura 5 mg Retardtabletten
(mit 5 mg Oxycodonhydrochlorid)
Zul.-Nr. 78321.00.00)

1.25 Oxycodon-HCI Dura 10 mg Retardtabletten
; (mit 10 mg Oxycodonhydrochlorid) ~
Zul.-Nr. 78322.00.00)

1.26 Oxycodon-HCI Dura 20 mg Retardtabletten
(mit 20 mg Oxycodonhydrochlorid)
Zul.-Nr. 78323.00.00) -

1.27 Oxycodon-HCI Dura 40 mg Retardtabletten
(mit 40 mg Oxycodonhydrochlorid)
Zul.-Nr. 78324.00.00)

1.28 Oxycodon-HCI Dura 80 mg Retardtabletten
(mit 80 mg Oxycodonhydrochlorid)
Zul.-Nr. 78325.00.00

1.29 Oxycodon-HCI Mylan 5 mg Retardtabletten
(mit 5 mg Oxycodonhydrochlorid)
Zul.-Nr. 93681.00.00

1.30 Oxycodon-HCI Mylan 10 mg Retardtabletten
(mit 10 mg Oxycodonhydrochlorid)
Zul.-Nr. 93682.00.00
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Oxycodon-HCI Mylan 20 mg Retardtabletten
(mit 20 mg Oxycodonhydrochlorid)
Zul.-Nr. 93683.00.00 )

Oxycodon-HCI Mylan 30 mg Retardtabletten
(mit 30 mg Oxycodonhydrochlorid)
Zul.-Nr. 93684.00.00

Oxycodon-HCI Mylan 40 mg Retardtabletten
(mit 40 mg Oxycodonhydrochlorid)
Zul.-Nr. 93685.00.00

Oxycodon-HCI Mylan 60 mg Retardtabletten
(mit 60 mg Oxycodonhydrochlorid)
Zul.-Nr. 93686.00.00

Oxycodon-HCI Mylan 80 mg Retardtabletten
(mit 80 mg Oxycodonhydrochlorid)
Zul.-Nr. 93687.00.00

Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan 5 mg/2,5 mg Retardtabletten
(mit 5 mg Oxycodonhydrochlorid)
Zul.-Nr. 92662.00.00

Oxycodon-HCl/Naloxon-HCI Mylan 10 mg/5 mg Retardtabletten
(mit 10 mg Oxycodonhydrochlorid)
Zul.-Nr. 92663.00.00

Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan 20 mg/10 mg Retardtabletten
(mit 20 mg Oxycodonhydrochlorid)
Zul.-Nr. 92664.00.00

Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan 30 mg/15 mg Retardtabletten
(mit 30 mg Oxycodonhydrochlorid)
Zul.-Nr. 92665.00.00

Oxycodon-HCI/Naloxon-HCI Mylan 40 mg/20 mg Retardtabletten
(mit 40 mg Oxycodonhydrochlorid)
Zul.-Nr. 92666.00.00

Einfuhr der nachgenannten ausgenommenen Zubereitungen

Dalmadorm 30 mg Filmtabletten
(mit 30 mg Flurazepamhydrochlorid)
nur zur Abgabe als

Dalmadorm Filmtabletten .

Zul.-Nr. 6029073.00.00
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2.2 Librium Tabs 25 mg Filmtabletten
(mit 25 mg Chlordiazepoxid)
nur zur Abgabe als
_ Librium tabs Filmtabletten
Zul.-Nr. 6044316.00.00

2.3 Mogadan 5 mg Tabletten
(mit 5 mg Nitrazepam)
nur zur Abgabe als
Mogadan Tabletten
Zul.-Nr. 6037109.00.00

24 Tafil 0,5 mg Tabletten
(mit 0,5 mg Alprazolam) -
Zul.-Nr. 29946.00.00

2.5 Tafil 1,0 mg Tabletten
(mit 1 mg Alprazolam)
Zul.-Nr. 29946.01.00

2.6  Zolpidem Dura 10 mg Filmtabletten
(mit 10 mg Zolpidemtartrat)
Zul.-Nr. 55984.00.00

o Ruckgabe bzw. Ricknahme der in der Erlaubnis genannten Betaubungsmittel /
ausgenommenen Zubereitungen
nur in der erworbenen bzw. abgegebenen Form

Bonn, den 04. November 2022

BUNDESINSTITUT FUR c
ARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRODUKTE
82.09 — 55/4673960/06

Im Auftrag

Soe

Dr. Sauerland
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