Federaal Agentschap voor Genees
en Gezondheidsproducten (FAG,

agence fédérale g gdes medl(aments et des pfoddns de

federaal

UNNING NR : 1.572 H

verleend op :

p ten

04 -09- 2012

Bij toepassing van de artikels 12bis en 12ter van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen.

De firma: VAN ROOIJEN PHARMA N.V.
Ondernemingsnummer : 0478 869 796

Maatschappelijke zetel: Schietstandlaan 2 — 2300 TURNHOUT
Administratieve zetel: Schietstandlaan 2 —~ 2300 TURNHOUT
Plaats van de verrichtingen: Schietstandlaan 2 — 2300 TURNHOUT

Vertegenwoordigd door: Dhr. HM. VAN ROOIJEN, Gedelegeerd Bestuurder.
Wordt vergunning verleend om:

e te fabriceren :

de geneesmiddelen aangegeven opbijlage D (1 blad bevattend)
e voor het houden van :
de geneesmiddelen aangegeven opbijlage  HG (1 blad bevattend)

Op elke bijlage is aangegeven waar de bovenvermelde verrichtingen geschieden. Bij elke wijziging
van de benaming, plaatsen of andere inlichtingen die op deze vergunning (met inbegtip van de
~ bijlagen) voorkomen, moet de vergunning noodzakelijk vernieuwd worden.
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VERGUNNING Nr 1.572 H BIJLAGE D

Pagina nr 1

IDENTIFICERING VAN DE IN BELGIE GEHEEL OF GEDEELTELIJK GEFABRICEERDE
GENEESMIDDELEN EN AANGEGEVEN ONDER DE VOLGENDE NUMMERS

De fabricageactiviteiten zijn strikt beperkt tot het occasioneel secundair herverpakken en
conform maken van de secundaire verpakkingen met uitzondering van verpakkingen van
penicillines, cefalosporines en cytostatica.

Plaats van de verrichtingen: Datum e te%gltya;\
Schietstandlaan 2 — 2300 TURNHOUT a@fﬁl’stratie":
: $
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VERGUNNING Nr 1.572 BIJLAGE HG

Pagina nr 1

HET HOUDEN VAN DE VOLGENDE GENEESMIDDELEN

Word vergunning verleend tot het houden van geneesmiddelen in opdracht van andere
vergunning-houdende firma’s:

16 H NOVARTIS CONSUMER HEALTH
1.266 H PHARMA SUPPORT
1472 H SANDOZ NV.

- Deze vergunning kent aan de houder ervan niet het recht toe een activiteit van handel in
het groot of van distributie in het groot uit te oefenen.

Plaats van de verrichtingen:
Schietstandlaan 2 — 2300 TURNHOUT

0 & -03- 2012




