Ministerie van Landbouw,
Natuur en Voedselkwaliteit

VERGUNNING Nr. 2948-FIGL/zaak 879196 1

DE MINISTER VAN LANDBOUW, NATUUR EN VOEDSELKWALITEIT,

Beschikkende, in overeenstemming met de Minister van Volksgezondheid, Welzijn en
Sport, op de aanvraag d.d. 28-04-2021 van VTS Logistics B.V. te Boxmeer tot
verkrijging van een gewijzigde vergunning voor het vervaardigen, de invoer, de
groothandel in diergeneesmiddelen, met betrekking tot de vervaardiging, de invoer, het
bezit van, handel in en verstrekking van diergeneesmiddelen als bedoeld in artikel 2.19,
eerste lid, van de Wet Dieren, in samenhang met artikel 4.1., 4.21 eerste lid, 5.1, eerste
lid, van het Besluit diergeneesmiddelen.

BESLUIT

Aan VTS Logistics B.V. wordt met ingang van datum dezes een gewijzigde vergunning

verleend onder nummer 2948-FIGL voor:

- het vervaardigen (F) van diergeneesmiddelen;

- hetinvoeren (I) van diergeneesmiddelen;

- de groothandel in gekanaliseerde diergeneesmiddelen en diergeneesmiddelen
verkrijgbaar zonder voorschrift van een dierenarts (GL);

omdat na beoordeling van de aanvraag blijkt dat wordt voldaan aan de voorwaarden
genoemd in artikel 2.19, derde lid van de Wet dieren en de overige bij of krachtens de
Wet dieren gestelde voorwaarden.

Deze vergunning is geldig voor onbepaalde tijd.
De vergunning heeft betrekking op de in de bijlage vermelde informatie.

De vergunning wordt aangetekend in het register bedoeld in artikel 7.2, eerste lid van de
Wet dieren, gelezen in samenhang met artikel 5.6, tweede lid, van het Besluit
diergeneesmiddelen.

De vergunning kan worden gewijzigd of ingetrokken, als bedoeld in artikel 5.5. van het
Besluit diergeneesmiddelen en artikel 9.1. lid 5 van de Regeling Diergeneesmiddelen,
indien niet wordt voldaan aan bij de vergunning gestelde voorschriften of beperkingen.

Een belanghebbende kan tegen dit besluit een met redenen omkleed bezwaarschrift
indienen bij de Minister van Landbouw, Natuur en Voedselkwaliteit. Als een
bezwaarschrift wordt ingediend, moet dit binnen 6 weken na dagtekening van dit besluit
in de Staatscourant, worden verzonden naar:
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Rijksdienst voor Ondernemend Nederland, afdeling Juridische Zaken, Postbus 40219,
8004 DE Zwolle en een afschrift hiervan aan het agentschap College ter Beoordeling van
Geneesmiddelen (aCBG) - afdeling Bureau Diergeneesmiddelen (BD), Postbus 8275,
3503 RG Utrecht.

DE MINISTER VAN LANDBOUW, NATUUR EN VOEDSELKWALITEIT,
voor deze:

Utrecht, 18 juni 2021
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dhr. ir. F. Verheijen
Hoofd Bureau Diergeneesmiddelen



1. ALGEMEEN
1.1. Nummer van de vergunning 2948-FIGL

1.2. Naam van de VTS Logistics B.V.
vergunninghouder

1.3. Adres van de productie en Ingenieur Wagterstraat 8
fysieke invoerlocatie 5831 AZ Boxmeer

1.4. Officieel adres van de Ingenieur Wagterstraat 8
houder van de vergunning 5831 AZ Boxmeer

1.5. Omvang van de vergunning zie onder 2, 3 en 8.

1.6. Wettelijke grondslag van de 91/412/EEG; 2001/82/EG, Wet dieren, Besluit
vergunning(referenties van  diergeneesmiddelen, Regeling Diergeneesmiddelen
richtlijnen, nationale
uitvoeringswetgeving).

1.7. Vergunning bevat onderdeel 1. Algemeen

2. Reikwijdte

3. Productiewerkzaamheden en toedieningsvormen

4. Adres(sen) van loonproducent(en)

5. Adres(sen) van contractlaboratoria

6. Bevoegd persoon

7. Inspectiedatum

8. Diergeneesmiddelen welke mogen worden vervaardigd

en ingevoerd

2. REIKWIIDTE VAN DE VERGUNNING

Handelingen (als vermeld in art.'4.1., eerste lid, art. 4.21, eerste lid van Besluit
Diergeneesmiddelen)

. Vervaardigen van diergeneesmiddelen (F) * _
. Invoer van diergeneesmiddelen vanuit andere dan EER lidstaten (I)*
. Groothandel in gekanaliseerde diergeneesmiddelen (GL) *

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

3. PRODUCTIEWERKZAAMHEDEN

DEEL 1 — BEREIDINGSHANDELINGEN

1.5 |Verpakken

1.5.2 Secundair verpakken

Beperkingen of opmerkingen gerelateerd aan bovenvermelde productiewerkzaamheden: -

Bijlage bij vergunning ; Datum: 15-06-2021
Nr: 2948-FGL
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3.

PRODUCTIEWERKZAAMHEDEN

DEEL 2 INVOERHANDELINGEN
- invoeractiviteiten zonder bereidingsactiviteit;
- invoeractiviteiten omvatten opslag en aflevering tenzij anders vermeld.

2.3.

Overige invoeractiviteiten
2.3.1 Locatie van fysieke invoer

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) voor loonfabricage:
N.v.t.

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) voor Ioohanalyse:
N.v.t.

6. BEVOEGD 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: Mevr. S. Bruning- van Grinsven

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

GMP inspectie uitgevoerd op: 17 maart 2021
Omvang van de inspectie : 1 dag

Bijlage bij vergunning Datum: 15-06-2021

Nr: 2948-FGL
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8. DIERGENEESMIDDELEN.
Opgave diergeneesmiddelen die krachtens de vergunning mogen worden
vervaardigd (overeenkomstig artikel 45 van Richtlijn 2001/82/EG):

Naam diergeneesmiddel

Diergeneesmiddelen tbv fysieke invoer en secundair verpakken door VTS
(klant MSD)

Fluralaner 25mg, Pyrantel 12.5mg and Moxidectin 0.0625 mg flavored chewable tablet
Fluralaner 50 mg, Pyrantel 25 mg and Moxidectin 0.125 mg flavored chewable tablet
Fluralaner 100mg, Pyrantel 50mg and Moxidectin 0.25 mg flavored chewable tablet
Fluralaner 200 mg, Pyrantel 100 mg and Moxidectin 0.5 mg flavored chewable tablet
Fluralaner 400 mg, Pyrantel 200 mg and Moxidectin 1mg flavored chewable tablet
Fluralaner 600 mg, Pyrantel 300 mg and Moxidectin 1.5 mg flavored chewable tablet

Bijlage bij vergunning . Datum: 15-06-2021
Nr: 2948-FGL
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Certificate No: NL/V 21/0001

Medicines Evaluation Board - Veterinary Medicinal Products Unit
CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Part 1

Issued following an inspection in accordance with Art. 80(5) of Directive 2001/82/EC
The competent authority of the Netherlands confirms the following:
The manufacturer : VTS Logistics B.V.

Site address : Ingenieur Wagterstraat 8
5831 AZ Boxmeer

Has been inspected under the national inspection programme in connection with
manufacturing authorisation no. 2948-FIGL in accordance with art. 44 of Directive
2001/82/EC transposed in the following national legislation: art. 2.19 of the Act Animals
and art. 5.1 of the Decree on Veterinary Medicinal Products.

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which
was conducted on March 17, 2021 it is considered that it complies with the principles and
guidelines of Good Manufacturing Practice laid down in Directive 91/412/EEC.

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection
noted above and should not be relied upon to reflect the compliance status if more than
three years have elapsed since the date of that inspection. However, this period of
validity may be reduced or extended using regulatory risk management principles by an
entry in the Restrictions or Clarifying remarks field.

This certificate is valid only when presented with all pages and both Parts 1 en 2.

The authenticity of this certificate may be verified in EudraGMP. If it does not appear,
please contact the issuing authority.

ARE NAT
. 1
Q\s\:\ér,nce.ﬁ a'pl"ﬁ;@%
A\
3 . Oy
& 3 =X
SE zaa\
Zi 28y
ks &8
Issue date: 15-06-2021 Name: drs. P. Salomons \7;/ ”m/
"zﬁ

Signature : Page 1 of 2 L
g gelo \\LM »




Certificate No: NL/V 21/0001

Part 2

Veterinary Medicinal Products

1. MANUFACTURING OPERATIONS

1.5 | Packaging only

1.5.2 Secondary packing

2. IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS

2.3 | Non-sterile products

Other importation activities
2.3.1. Site of physical importation

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate *: -

Competent Authority of the Netherlands.
Ministry of Agriculture, Nature and Food Quality,
per pro:

Utrecht, 15-06-2021

Dhr. Drs. P. Salomons
Head of the Veterinary Medicinal Products Unit

Issue date: 15-06-2021 Name: drs. P. Salomons

Signature : Page 2 of 2




