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Beglaubigte Kopie

Rheinlandfalz

LANDESAMT FUR SOZIALES,
JUGEND UND VERSORGUNG

Landesamt fiir Soziales, Jugend und Versorgung
Baedekerstrae 2-20, 56073 Koblenz

1. Nummer der Erlaubnis: 2013/032/54/M

2. Name des Erlaubnisinhabers

Boehringer Ingelheim
Pharma GmbH & Co. KG

2. Name of authorisation holder
Boehringer Ingelheim
Pharma GmbH & Co. KG

3. Anschrift der Batriebsslﬁge des Herstellers
Binger Strafle 173,
55216 Ingelheim am Rhein, Germany

3. Address of manufacturing site
Binger Stralle 173,
55216 Ingelheim am Rhein, Germany

4. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers
Binger Strafle 173,
55216 Ingelheim am Rhein, Germany

4. Legally reglstered address of authorisation holder
Binger Stralle 173,
55216 Ingelheim am Rhein, Germany

5. Umfang der Erlaubnis sowie Darreichungsformen
Siehe Anlage 1 (Teil 1) und Anlage 2 (Tell 1)

5. Scope of authorisation and dosage forms
Annex 1 (Part 1) and Annex 2 (Part 2)

6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

Art. 40 der Richtlinie 2001/83/EG umgesetlzt in
dautsche_s Recht durch;

X § 13 Absatz 1
des Gesetzes {iber den Verkehr mit Arzneimittein
(Arzneimittelgesetz — AMG) in gliltiger Fassung

6. Legal basis of authorisation
Art. 40 of Directive 2001/83/EC transposed in the following
national legislation;
X Sect 13 para 1
of German Drug Law (Arzneimittelgesetz — AMG)
in actual version

7. Behorde:
Landesamt fiir Soziales, Jugend und Versorgung,
Referat 54, Dienstort Mainz,
SchieRgartenstralle 6, 55116 Mainz

7. Competent authority:
Landesamt fir Sozlales, Jugend und Versorgung,
Department 54, Mainz,
SchieRgartenstrale 6, D-5516 Mainz

8. Name und Unterschrift des verantwortlichen
Bearbelters der zustindigen Behérde des Mitglied-
Staates, der die Erlaubnis ertellt hat

Im Auftrag

"

Gudrun Baci/'l(

8. Name and signature of responsible officer of the com-
petent authority of the member state granting the manu-
facturing authorisation :

By order

Gudrun_Bach

This English translation Is for reference only. It is not part of the
official authorisation. . :

9.. Mainz, 18. Oktober 2013

9. Mainz, October 18. 2013

10. Beigefiigte Anlagen
Anlage 1 und Anlage 2 (Umfang der Herstellungserlaubnis)
Anlage 3 (Anschriften von beauftragten Herstellungsbetrieben)
Anlage 4 (Anschriften der nach § 14 Abs. 4 AMG

beauftragten Priifbetriebe)

10. Annexes attached

Annex 1 and Annex 2 (Scope of Manufacturing authorisation)

Annex 3 (Addresses of Contract Manufacturing Sites)

Annex 4 (Addresses of Contract Laboratories according lo sect
14 para 4 German Drug Law - AMG)
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LANDESAMT F(R SOZIALES,

ANNEX 1

(SCOPE OF AUTHORISATION}

Boehringer Ingelheim
Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strage 173
55216 Ingelheim am Rhein, Germany

Boehringer Ingelheim
Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strake 173
55216 Ingelheim am Rhein, Germany

24 Humanarzneimitte|
ERLAUBTE TATIGKEITEN

X Herstellungstatigkeiten (gemaR Teil 1)

Teil 1 HERsTELLuussrﬂnsKE_rreu
Die erlaubten Heratellungstétigkelten umfassen vollstin.-
dige Herstellung (einschlielich verschiedener Prozesse
wie Umfiillen, Abpacken und Kennzeichnen). Chargen-
freigabe und -zertifizierung, Lagerung und Vertrieb der
genannten Darreichungsformen sofem nicht anders
angegeben, j

[X] Human Medicinal Products
AUTHORISED OPERATIONS

X Manufacturing Operations (according to part 1)

PART 1 MANUFACTURING OPERATIONS

Authorised manufacturing Operations include tota]
manufacturing (including different Processes as filling,
packaging and labelling), batch release and certifica-
tion, storage and distribution of specified products and
dosage forms unless Informed to the contrary.

Quality controf testing and/or batch certification without
Mmanufacturing operations should be specified under
the relevant items.

Die Qualitétskontrolie und/oder Freigabe und/oder Char-

genzertifizisrung ohne Herstellungsschritte sollte unter
den entsprechenden Punkten spezifiziert werden,

If the company is engaged in manufacture of prodycts
meichungsform with special requirements e, 9. radiopharmaceutica| or

sollte auch angegeben werden, wenn der Hersteller products containing penicillin, sulphonamides, cyto-

Produkte mit spezi i B toxics, cephslosphoﬁns, substances with hormonal ac-

Wirkstoffe enthal
Teils 1 mit Ausn

eptically prepare :
1.1.1.6 Other aseptically prepared
Products <Liquids for
inhalation> ke

ergestellt
1.1.1.6 Andere aseptisch hergestelite
Produkte <Lésungen zur
Inhalation>

1.1.3 nur Chargenfreigabe
<Kleinvolumige flissige Darreichungs-
formen>

1.1.3 Batch certification only
<Small volume liquids>

& £3 E
Aktenzeichen: 2013/032/54/M Authorisation number:; 2013/032/54/M f.. .
Datum: 18. Oktober 2013 Date: October 18. 2013 .
Name: Gudrun Bach ) Name: Gudrun Bach il
Unterschrift!signature: D]

E-Mail.: bach,gudrun@isiv.rlg.de
Tel.: 06131/967-192
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Rheinlandpfalz

LANDESAMT FUR SOZIALES,

JUGEND UND VERSORGUNG

ANLAGE 1

-

(UMFANG DER ERLAUBNIS)

ANNEX 1 ]

(SCOPE OF AUTHORISATION)

1.2.1 Nichtsterile Produkte
1214 Hartgelatinekapseln
1.2.1.6 Flussige Darreichungsformen

Zur inneren Anwendung
<L&sungen zur Inhalation>
1.2.1.8 Andere feste Arzneiformen
<Hydroxy-propyl-methyl-
cellulose (HPMC) Kapseln>
-9 Zubereitungen unter Druck

1.2.1
1.2.1.13 Tabletten**

121 ori'-st'arile products |

1.2.1.1 capsules, hard shell
1.2.1.6 Liquids for internal use
<Liquids for inhalatiori>

1.2.1.8 Other solid dosage forms
<Hydroxy-propyl-methyl-
cellulose (HPMC) capsules>
.9 Pressurised preparations

1.21
1.2.1.13 Tablets**

1.2.2 nur Chargenfreigabe

* Hartgelatinekapseln

* Weichgelatinekapseln

* Flissige Darreichungsformen zur
inneren Anwendung

* Andere feste Arzneiformen
<Pastillen>, <Brausetabletten>,
<Granulate>

* Halbfeste Arzneiformen

* Tabletten

1.5.1.1 Hartgelatinekapseln
1.5.1.2 Weichgelatinekapseln
1.5.1.13 Tabletten

1.2.2 Batch certification only
* Capsules, hard shell
¢ Capsules, soft shell
* Liquids for internal use
*  Other solid dosage forms
<Pastilles>, <Effervescent
Tablets>, Granules>

* Semi-solids
* Tablets

1.5.1 Primary packing
1.5.1.1 Capsules, hard shell
1.5.1.2 Capsules, soft shell
1.5.1.13 Tablets

1.5.2 Sekundarverpacken

1.5.2 Secondary packing

S e e e
Ity%d‘.rpcpghr:m t

ikrobiologisch: Sterilitat
6.2 Mikrobiologisch: Priifung nicht
steriler Produkte
1.6.3 Chemisch/Physikalisch

icrobiological: sterifity
1.6.2 Microbiological: non-sterility

1.6.3 Chemical/Physical

Aktenzeichen: 2013/032/54/M

Authorisation number: 2013/032/54/M

Datum: 18. Oktober 2013

Date: October 18. 201 3

Name: Gudrun Bach

Name: Gudrun Bach

=
7

Unterschrift/signature:
27

E-Mail.: bagh.gudrun@lg{v-.rig.dg

Tel.: 06131/967-192

E-mail: bach.qudrun Isiv.rip.de
Phone: +49-6131/967-192
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LANDESAMT FUR SOZIALES,
JUGEND UND VERSORGUNG

| IR

L DNLARE T

(UMFANG DER ERLAUBNIS)

ANNEX 1

(SCOPE OF AUTHORISATION)

Einschrankungen oder Kiarstellungen bezlig:
lich der Herstellungstatigkelten

1.1 Sterile Produkte*:

Aseptisch hergestelite Lésungen zur Inhalation

sind ausschlieBlich fiir den Export in die USA be-
stimmt. t

1.2.1 Nicht-sterile Produkte

Zu 1.2.1.13 Tabletten**

spezielle Anforderungen: einschlieRlich
Herstellung von Zytostatika

1.6.1 wird in externen Priiflaboren durchgefiihrt.

Herstellen schlieBt Chargenfreigabe mit ein.

Any restrictions or clarifying remarks related to
the scope of these Manufacturing operations
1.1 Sterile products*:

Aseptically prepared solutions for inhalation are
manufactured exclusively for export to the USA.

1.2.1 Non-sterile products

To 1.2,1.13 Tablets** .
special requirements: including manufacturing
of cytotoxics

1.6.1 is conducted in external contract
laboratories.

Manufacturing includes batch release.

This English translation Is for reference only. It Is not part of the
officlal authorisation.

Aktenzeichen: 2013/032/54/M Authorisation number: 2013/032/54/M
Datum: 18. Oktober 2013 Date: October 18. 2013 '
Name: Gudrun Bach Name: Gudrun Bach

Unterschrift/signature: %7
Y9 /

E-Mail.: bach.gudrun@lIsjv.rip.de E-mail: bach.qudrun@Isjv.rlp.de
Tel.: 06131/967-192 Phone: +49-6131/967-192
Seite 3 von 3 page 3 of 3

,
17

- " |>¢| NOTARIO

JARA

PUBLICO
SANTIAGO
F.N.

FELIX

41" NOTARIA

104V




®

LANDESAMT FUR SOZIALES,

JUGEND UND VERSORGUNG

ANNEX 2

(SCOPE OF AUTHORISATION)

Boehringer Ingelheim
Pharma GmbH & Co. KG -
Binger StralRe 173
55216 Ingelheim am Rhein, Germany

Boehringer Ingelheim
Pharma GmbH & Co. KG
. Binger Strafle 173 ;
55216 Ingelheim am Rhein, Germany

4 Priifpraparate
Klinische Priifung :
X Phase | [X Phase II Phase Il

X Human Investigational Medical Products
Clinical Trlals
X Phase | [X] Phase Il Phase lll

ERLAUBTE TATIGKEITEN-

AUTHORISED OPERATIONS

[X] Herstellungstétigkeiten fir Priifpraparate
(gemaR Teil 1)

(X] Manufacturing Operations of Investigational
Medicinal Products (according to part 1)

TEIL 1 HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

Die erlaubten Herstellungstatigkeiten umfassen voll-
sténdige Herstellung (einschlieBlich verschiedener Pro-
zesse wie Umfiillen, Abpacken und Kennzeichnen),
Chargenfreigabe und -zertifizierung, Lagerung und Ver-
trieb der genannten Darreichungsformen sofern nicht
anders angegeben.

Die Qualitatskontrolle und/oder Freigabe und/oder
Chargenzertifizierung ohne Herstellungsschritte solite
unter den entsprechenden Punkten spezifiziert werden.

Unter der relevanten Produktart und Damreichungsform
sollte auch angegeben werden, wenn der Hersteller
Produkte mit speziellen Anforderungen herstellt, z. B.
radioaktive Arzneimittel oder Arzneimittel, die Penicilli-
ne, Sulfonamide, Zystostatika, Cephalosporine, Stoffe
mit hormoneller Wirkung oder andere potenziell gefahr-
liche Wirkstoffe enthalten (anwendbar fiir alle Bereiche
des Tells 1 mit Ausnahme 1.5.2 und 1.6).

PART 1 MANUFACTURING OPERATIONS

Authorised manufacturing operations include total
manufacturing (including different processes as filling,
packaging and labelling), batch release and certification,
storage and distribution of specified products and dos-
age forms unless informed to the contrary.

Quality control testing and/or batch certification without
manufacturing operations should be specified under the
relevant ltems.

If the company Is engaged in manufacture of products
with special requirements e. g. radiopharmaceutical or
preducts containing penicillin, sulphonamides, cyto-
toxics, cephalosphorins, substances with hormonal
activity or other or potentially hazardous active ingredi-
ents this should be stated under the relevant product
type and dosage form (applicable to all scopes of part 1
with the exception of 1.5.2 and 1.6).

Gl Y
A ML ;g.l ) gc. i R T e L AR

r Chargenfreigabe 1.1.3 Batch certification only
Fertigarzneimittel als Vergleichs- Finished Medicinal Products used for
medikation comparison

Aktenzeichen: 2013/032/54/M

Authorisation number: 2013/032/54/M

Datum: 18. Oktober 2013

Date: October 18. 2013

Name: Gudrun Bach

Unterschrift/signature: % //{

Name: Gudrun Bach

E-Mail. bach.gudrun@lsjv.rif.de
Tel.: 06131/967-192

E-mail: bach.qudrun@lsjv.rip.de
Phone: +49-6131/967-192
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1.22B ert cation

Finished medicinal products used for

1.6.1 Mikrobiologisch: Sterili
1.6.2 Mikrobiologisch: Priify
steriler Produkte
1.6.3 Chemisch/Physikalisch

gical: sterility
gical: non-sterility

1.6.2 Microbiolo
1.6.3 Chemical/

LANDESAMT FJR SOZIALES,
JUGEND UND VERSORG UNG

durchgefiihrt,

Elnschrénkungen oder Klarsteliu

ying remarks related
lich der Herstellungstitigkeiten

anufacturing opera-

Any restrictions or clarif
to the scope of these M

ngen beziig-

1.6.1und 1.6.2 werden in externen Priiflaboren 1.6.1 and 1.8,

2 are conducted in external contract
laboratories.

This English trans/a

tion is for reference only. It is not
part of the official a

|Aktenzeichen: 207 3/032/54/M

Authorisation number:

Datum: 18. Oktober 2013

2013/032/54/M
Date: October 18. 2013

Name: Gudrun Bach

Unterschrift/signature: /

Name: Gudrun Bach

E-Mail, bach.gugrug@lsiv.rlg.de

Tel.: 06131/967-192

bach.qudrun
hone: +49-61 31/967-192
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der Herstellungserlaubnis der Firma Boehringer

LANDESAMT FUR SOZIALES,

Binger Strake 173, 55216 Ingelheim am Rhelin, Germany vom 18. Oktober 2013/

JUGEND UND VERSORGUNG

Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG,

of 'lﬁan’ufactUrer’s authorisation of Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG,

Binger StraRe 173, 55216 Ingelheim am Rh

ein, Germany of October 1 8, 2013

Anschriften der Betriebsstétten
beauftragter Hersteller/
Addresses of Contract
Manufacturing Sites

Bolder Arzneimittel GmbH & Co. KG
Rheinische Allee 11

50958 Kéln

C.P.M. ContractPharma GmbH & Co. KG
Friihlingstraie 7
83620 Feldkirchen-Westerham

Catalent Germany Eberbach GmbH
Gammelsbacher Strafie 2
69412 Eberbach

Catalent Italy S.P.A.
Via Nettunense Km 20, 100
04011 Aprilia (LT)/1talien

CITS.r.l.
Via Primo Villa 17
20040 Burago di Molgora (MB)/ltalien

Famar France S.AS.
Avenue de Concyr 5
45072 Orleans cedex 02/Frankrelch

Ginsana S.A.
Via Mulini
6934 Bioggio/Schwelz

und Handelsgesellschaft mbH
Breitenfurter StraRe 251
1230 Wien/Osterreich

Globopharm Pharmazeutische Produktions-

| Aktenzeichen:2013/032/54/M

Datum: 18. Oktober 2013

Authorisation number:201 3/032/54/M
Date: October 18, 2013 s

Name: Gudrun Bach

Name: Gudrun Bach

Unterschrift/signature:

eid

E-Mail: bach.qudrun@Isjv.rip.de E-mail: bach.qudrun@lIsjv.rip.de
Tel.: 06131/967-192 Phone: +49 6131/967-192
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© ANLAGE 3/ANNEX3

LANDESAMT FUR son_LE's.
JUGEND UND VERSORGUNG

Addresses of Contract

__’at?i?attiabs’s’féi’t_f:éﬁ '
r Hersteller/ =

Manufacturing Sites

Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH
Pfaffenrieder Strale 5
82515 Wolfratshausen

Holopack Verpackungstechnik GmbH
Bahnhofstralle
73453 Abtsgmiind-Untergréningen

Klocke Pharma-Service Appenwelher GmbH
Srafltburger StralRe 77
77767 Appenweiher-Urloffen

Laboratorios Liconsa S.A.
Av. Miralcampo 7, Poligono Ind. de Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares/Spanien

NextPharma S.A.S.
17 route de Meulan, B.P. 45,
78520 Limay/Frankreich

Stegemann Lohnverpackung & Logistischer Service e K.

Up'n Nien Esch 14
48268 Greven

Swiss Caps AG
Husenstrasse 35,
9533 Kirchberg/Schweiz

Swiss Caps Romania SRL
Strada Carol I Nr. 1
107175 Cornu, Prahova/Rumaénien

Aktenzeichen:2013/032/54/M

Authorisation number:2013/032/54/M

Datum: 18. Oktober 2013

Date: October 18. 2013

Name; Gudrun Bach

Name: Gudrun Bach

Unterschrift/signature:

el

E-Mail: bach.qudrun@lIsjv.rip.de
Tel.: 06131/967-192

E-mail: bach.qudrun@isjv.rip.de
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RheinlandDfal;
LANDESAMT FUR SOZIALES,
JUGEND UND VERSORGUNG

--A-NLAGE 4fA-NNE’X-4

\gserlaul s-dar Pfrma Boehrlnger Ingelhelm Pharma GmbH & Co. KG,
173, 55216 Ingeihelm am Rhein vom 18 Oktober 2013/

Qualitatskontrolle von Quality Control Testing of
: -Laborat ories

A+M Sta_b_'t'és__t GmbH 1.6.3 Chemisch/Physikalisch 1.8.3 Chemical/Physical
Galileo-Galilei-Stralte 28
55129 Mainz
Aqura Gran 1,6.3 Chemisch/Physikalisch 1.6.3 Chemical/Physical
Paul-Baumann-Stralte 1 = '
45772 Marl
Aqura GmbH 1.6.3 Chemisch/Physikalisch 1.6.3 Chemical/Physical
Rodenbacher Chaussee 4
63457 Hanau-Wolfgang
BioChem GmbH 1.6.1 Mikrobiologisch: Sterilitat 1.6.1 Microbiological: Sterility
Daimlerstrale 5b 1.6.2 Mikrobiologisch: 1.6.2 Microbiological: Non-sterility
76185 Karlsruhe Priifung nicht steriler Produkte 1.6.3 Chemical/Physical

1.6.3 Chemisch/Physikalisch
Labor L+S AG 1.6.1 Mikrobiologisch: Sterilitat 1.6.1 Microbiological: Sterility
Mangelsfeld 4 1.6.2 Mikrobiologisch: 1.6.2 Microbiological: Non-sterility
97708 Bad Bocklet Prifung nicht steriler Produkte 1.6.3 Chemical/Physical

1.6.3 Chemisch/Physikalisch
Nuvisan GmbH 1.6.3 Chemisch/Physikalisch 1.6.3 Chemical/Physical
Wegenerstrafie 13
89231 Neu-Uim
Phast Gesellschaft fir 1.6.3 Chemisch/Physikalisch 1.6.3 Chemical/Physical
Pharmazeutische
Qualitétsstandards mbH
Kardinal-Wendel-Stralke 16 =
66424 Homburg/Saar
Phytos Labor fir Analytik von 1.6.3 Chemisch/Physikalisch 1.6.3 Chemical/Physical

Arzneimitteln GmbH & Co. KG
Lelbnizstralte 9
89231 Neu-Ulm

Aktenzeichen: 2013/032/54/M

Authorisation number: 2013/032/54/M

Datum; 18. Oktober 2013

Date: October 18. 2013

Name: Gudrun Bach :

Name: Gudrun Bach

Unterschrif/signature: %
' r//e

E-Mail; bach.gudrun@isiv.rip.de
Tel.: 06131/967-192

E-mail: bach.qudrun@lsjv.rip.de
Phone: +49 6131/967-192

Seite 1 von 2

page 1 of 2

JARA

NOTARIO
PUBLICO
SANTIAGO

FN.
41" NOTARIA

FELIX
104QvO




Rheinlandf;

e _ LANDESAMT FOR SOZIA(ES,
2 JUGEND UND VERSORGLING
ANLAGE 4/ANNEX 4 Z="
Qualitatskontrolle von Quality Control Testing of
1.6.1 Mikrobiologisch: Sterilitat 1.8.1 Microbiological: Sterility
1.6.2 Mikrobiologisch: 1.8.2 Microbiological:
Prlifung nicht steriler Produkte Non-sterility
: 1.6.3 Chemisch/Physikalisch 1.6.3 Chemical/Physical

SGS Institut Fresenius Berlin 1.6.2 Mikrobiologisch: 1.6.2 Microbiological: Non-steriity

GmbH & Co. KG Priifung nicht steriler Produkte 1.6.3 Chemical/Physical

Tegeler Weg 33 1.6.3 Chemisch/Physikalisch

10589 Berlin

Spéctral Service AG ' 1.6.3 Chemisch/Physikalisch 1.6.3 Chemical/Physical

Emil-Hoffmann-Stralte 33 ; .

50996 Kaln

Synlab Pharma Institute 1.6.3 Chemisch:‘PHysikaJisch 1.6.3 Chemical/Physical

Rheingaustrafte 190-196

65203 Wiesbaden

Nur fiir klinische Priifpraparate/Only for Investigational Medicinal Products:

APTUIT Ltd. 1.8.3 Chemisch/Physikalisch 1.6.3 Chemical/Physical .

Research Ave South

Heriot Watt University

Riccarton, Edinburgh

EH14 4AP, United Kingdom

Covance Laboratories Ltd. 1.6.3 Chemisch/Physikalisch 1.6.3 Chemical/Physical

Otley Road, Harrogate

North Yorkshire

HG3 1PY, United Kingdom

Aktenzeichen: 2013/032/54/M . Authorisation number: 2013/032/54/M
Datum; 18. Oktober 2013 Date: October 18, 2013
Name: Gudrun Bach Name: Gudrun Bach
Unterschrift/signature:

; oz, X )
E-Mail: bach.qudrun@lsjv.rlp.de E-mail: bach.qudrun@lsjv.rip.de ,-/ /
Tel.: 06131/967-192 Phone: +49 6131/967-192 /' /y
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Die Ubereinstimmung der vorstehenden Kopie
mit der mir vorliegenden Urschrift
wird hiermit beglaubigt.

Ingelheim am Rhei%g. Mirz 2014 /Ge
/ v

W7

Notar

910 E 1

Die Echtheit vorstehender Unterschrift des
Notars Horst Heintskill in Ingelheim am Rhein

und die Echtheit des beigedrickten Dienstsiegels

werden hierdurch bestétigt. Zugleich wird bescheinigt, dass der
Vorgenannte zur Vornahme der Amtshandlung gesetzlich befugt war.

Mainz, den 30. April 2014
Prasidentin des Landgerichts
In Vertretung:

peiwo éé—//

Benno Henrich
Vizeprasident
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