1. ALGEMEEN:

~ vergunninghouder

invoerlocatie

vergunning

van richtlijnen en de
nationale wetgeving)

1.7. Vergunning bevat
onderdeel

ONGO NS WN

1.1. Nummer van de 2767-F1  (voor afkorting: zie onderdeel 2)
vergunning
1.2. Naam van de - Eurofins PROXY Laboratories B.V.

1.3. Adres van de productie /  Archimedesweg 25

1.4. Officieel adres van de Archimedesweg 25
houder van de vergunning 2333 CM Leiden

1.5. Reikwijdte van de zie onderdeel 2, 3 en 8,

1.6. Wettelijke grondslag van  Richtlijn: 91/412/EEG; 2001/82/EG, Wet Dieren, Besluit
de vergunning(referenties diergeneesmiddelen, Regeling diergeneesmiddelen

. Reikwijdte

. Productiewerkzaamheden en toedieningsvormen

. Adres(sen) van loonproducent(en)

. Adres(sen) van contractlaboratoria

. Bevoegd persoon

. Inspectiedatum

. Diergeneesmiddelen welke mogen worden vervaardigd
of ingevoerd

Besluit Diergeneesmiddelen).

2. REIKWIJIDTE VAN DE VERGUNNING :

Handelingen (als vermeld in art. 4.1., eerste lid en art. 4.21, eerste lid van het

2.1. Vervaardigen van diergeneesmiddelen (F) *
2.2. Invoer van diergeneesmiddelen vanuit andere dan EER lidstaten (I) *

* Tussen haakjes is de afkorting van de soort vergunning vermeld.

3. PRODUCTIEWERKZAAMHEDEN

1.6 | TESTEN TEN BEHOEVE VAN KWALITEITSCONTROLE

1.6.2
1.6.3 chemisch/fysisch
1.6.4 biologisch

1.6.1 microbiologisch: steriliteit
microbiclogisch: niet-steriliteit

Beperkingen of opmerkingen gerelateerd aan de productiewerkzaamheden: geen

Bijlage bij vergunning
Nr: 2767-FI

Datum: 11-02-2020
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3. PRODUCTIEWERKZAAMHEDEN

DEEL 2 INVOERHANDELINGEN

2.1 KWALITEITSCONTROLETESTS VAN INGEVOERDE GENEESMIDDELEN

2.1.1 microbiologisch: steriiiteit
2.1.2  microbiologisch: niet-steriliteit
2,1.3 chemisch/fysisch

2.1.4 biologisch

Beperkingen of opmerkingen gerelateerd aan de productiewerkzaamheden:
Invoeractiviteiten m.b.t. diergeneesmiddelen vinden nog niet plaats.

4. LOONFABRICAGE : ,
Als bedoeld in art. 4.9. lid 1 onder h. van het Besluit diergeneesmiddelen en art. 12 van
Richtlijn 91/412/EG.

Adres(sen) van locatie(s) waar loonfabricage door derden plaatsvindt:

Niet van toepassing

5. LOONANALYSE

Als bedoeld in art. 4.9. lid 1 onder h. van het Besluit diergeneesmiddelen en art. 11 en
12 van Richtlijn 91/412/EG.

Adres(sen) van locatie(s) waar loonanalyse door derden plaatsvindt:

Niet van toepassing

6. DESKUNDIGE PERSOON
Als bedoeld in art. 4.2, lid 1 onder f. van het Besluit diergeneesmiddelen, art. 4.6.
van de Regeling diergeneesmiddelen en art. 50 van Richtlijn 2001.82.EG.

Naam : Mrs. O. Thorn

7., INSPECTIE
Als bedoeld in art. 80 van Richtlijn 2001.82.EG.

GMP inspectie op grond waarvan de vergunning is verleend:

Datum : 30 april en 1 mei 2019

Bijlage bij vergunning Datum: 11-02-2020
Nr: 2767-F1
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8. DIERGENEESMIDDELEN.
Opgave diergeneesmiddelen die krachtens de vergunning mogen worden
vervaardigd of ingevoerd (overeenkomstig artikel 45 van Richtlijn 2001/82/EG):

Naam diergeneesmiddel

Nog geen diergeneesmiddelen aangevraagd

Bijlage bij vergunning Daturn: 11-02-2020
Nr: 2767-FI
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