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GALLIKER TRANSPORTS SA LIEGE (BELGIQUE) : AUTORISATION GMDP n® 1619V

En application des articles 12bis et 12ter de la Loi du 25 mars 1964 sur les médicaments :

la société : Galliker Transports SA Liége (Belgique)

numéro d’entreprise 0440.908.550

siége social Avenue du Parc Industriel
4041 Herstal (Milmort)

siége administratif Avenue du Parc Industriel
4041 Herstal (Milmort)

dont les lieux d'opérations sont situés:

=  Avenue du Parc Industriel — 4041 Herstal (Milmort)

est autorisée:

= 3 effectuer les activités reprises sur lautorisation de distribution (WDA)
(2 pages)

Pour le Ministre de la Santé Publique,
I'Administrateur-Général,

iy
L Xavier De Cuyper
Par ordre Philippe De Buck
DG Inspection = Chef de Division Autorisations

Philippe De

afﬂ1DS ~ Buck (Signature)

7 s [

Toute modification des informations reprises sur ce document, y compris les autorisations de fabrication/importation (MIA) et/ou de
distribution(WDA) rend caduque cette autorisation. De telles modifications doivent faire préalablement |'objet d‘une mise & jour de cette
autorisation. L'authenticité du document peut &tre confirmée par I’Agence fédérale des médicaments et des produits de santé (AFMPS)
en contactant la mailbox « eudragmdp@fagg-afmps.be ». L'authenticité du MIA et/ou du WDA peut &tre vérifiée en consultant la base de
données EudraGMDP (hitp://eudragmdp.eudra.org/). Seule cette premiére page est signée. La signature de cette premiére page
s'applique également au MIA et/ou au WDA joint(s) a cette premiére page.
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Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten
- Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé

ANNEXE RELATIVE A LA DISTRIBUTION
(MEDICAMENTS A USAGE VETERINAIRE)

Autorisation n® : 1619V
Nom du titulaire de I'autorisation : Galliker Transports SA Liége (Belgique)

Siege social : Avenue du Parc Industriel
4041 Herstal (Milmort)

Adresse du (des) site(s) : Avenue du Parc Industriel
4041 Herstal (Milmort)

Base légale de I'autorisation : Arrété Royal du 14 décembre 2006 relatif aux
médicaments a usage humain et vétérinaire

Pour la Ministre de la Santé
Publigue, I’Administrateur-Général,
Monsieur X. De Cuyper :

Signature :

Date : 2021-05-06



Périmétre de |'auterisation de distribution

Nom-et adresse du site :

Galliker Transports SA Lieége (Belgique)
Avenue du Parc Industrie_l
4041 Herstal (Milmort)

1. MEDICAMENTS
1.1 avec une autorisation. de mise sur le marché dans un/des pays de I'EEE

1.2 sans autorisation de mise sur le marché dans I'EEE et destiné au marché de ’EEE

2. OPERATIONS DE DISTRIBUTION EN GROS AUTORISEES
2.2 Stockage

3..MEDICAMENTS AYANT DES EXIGENCES PARTICULIERES

3.3, Produits de la chaine du froid {nécessitant des conditions de stockage a basse température)
3.4 Aui:re'_s produits : Stockage d'intermédiaires de fabrication (produits semi-finis)y
Rermarques :

3.3.
températures autorisées pour la chaine du froid ; (2-8)°C ; (-20 & -24)°C
Lentreptt MILTE est limité au stockage en conditions ambiantes.

Stockage d'intermédiaires de fabrication {produits semi-finis) pour fe'compte de donneurs d'erdre.



GALLIKER TRANSPORTS SA LIEGE (BELGIQUE): AUTORISATION GMDP n® 1619 H

En application des articles 12bis et 12ter de la Loi du 25 mars 1964 sur les médicaments :

la société : Galliker Transports SA Liége (Belgique)

numéro d’entreprise 0440.908.550

sieége social Avenue du Parc Industriel
4041 Herstal (Milmort)

siege administratif Avenue du Parc Industriel
4041 Herstal (Milmort)

dont les lieux d’opérations sont situés:

= Avenue du Parc Industriel - 4041 Herstal (Milmort)

est autorisée:

= 3 effectuer les activités reprises sur l'autorisation de distribution (WDA)
(2 pages)

Pour le Ministre de la Santé Publique,
I'Administrateur-Général,
Xavier De Cuyper

Par ordre Philippe De Buck
DG Inspection — Chef de Division Autorisations

Philippe De

d f m DS * Buck (Signature)

340 225 o

Toute modification des informations reprises sur ce document, y compris les autorisations de fabrication/importation (MIA) et/ou de
distribution(WDA) rend caduque cette autorisation. De telles modifications doivent faire préalablement I'objet d'une mise a jour de cette
autorisation. L'authenticité du document peut étre confirmée par I'Agence fédérale des médicaments et des produits de santé (AFMPS)
en contactant la mailbox « eudragmdp@fagg-afmps.be ». L'authenticité du MIA et/ou du WDA peut étre vérifiée en consultant la base de
données EudraGMDP (http://eudragmdp.eudra,ora/). Seule cette premiére page est signée. La signature de cette premiére page
s'applique également au MIA et/ou au WDA joint(s) a cette premiére page.
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Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten

- Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé

UNION FORMAT FOR A WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

(MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE)

1. Authorisation Number
2. Name of Authorisation Holder

3. Legally registered address of Authorisation
Holder

4, Address(es) of Site(s)

5. Scope of authorisation (complete for each site
under 4)

6. Legal basis of authorisation

7. Name of responsible officer of the competent
authority of the member state granting the
wholesaling authorisation

8. Signature
9. Date

10. Annexes attached

Union Format for a Wholesale Distribution Authorisation (Medicinal

Products for Human Use)

1619 H
Galliker Transports SA Liége (Belgique)

Avenue du Parc Industriel, Herstal (Milmort),
4041, BELGIQUE

Avenue du Parc Industriel, Herstal (Milmort),
4041, BELGIQUE

ANNEX 1

Art.77(1) of Directive 2001/83/EC

Xavier De Cuyper, +32 2 5284000

2021-05-06

Annex 1 Scope of wholesale distribution
authorisation

Annex 2 (Optional) Address(es) of contract
wholesale distribution sites and their
authorisation number

Annex 3 (Optional) Name(s) of responsible
person(s)

Annex 4 (Optional) Date of Inspection on which
authorisation was granted

Annex 5 (Optional) Additional provisions based
on national requirements

Authorisation Number 1619 H, Page 1/2



ANNEX 1
SCOPE OF WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

Name and address of the site: Galliker Transperts SA liége (Belgigue), Avenug du Par¢ Industriel,
Herstal (Miimort), 4041, BELGIQUE

1. MEDICINAL PRODUCTS

1.1 with a Marketing Authorisation in EEA country(s)
1.2 without a Marketing Authorisation in the EEA and intended for EEA market*

2. AUTHORISED WHOLESALE DISTRIBUTION OPERATIONS

2.2 Holding

3. MEDICINAL PRODUCTS WITH ADDITIONAL REQUIREMENTS

3.1 Products accerding to Art. 83 of 2001/83/EC **
3.1.2 Medicinal preducts derived from blood _
3.3 Cold chain products{réquiring low temperatuire handling)
3.4 Other products: storage of manufacturing intermediates (semi- -finished products) on behalf of
clients Stockage d'interinédiaires de fabrication (prodl.nts semi-finis) pour le compte de donneurs
d'ordre

Any restrictions or clarifying reimarks (for all users): 3.3 (2-8)° C/ (-20 a -24)°C

The MILTE warehouse is limited to storage in ambient conditions.
33 (2-B)° C/ (-20 & -24)°C

L'entrepdt MILTE est {imité au stockage en conditions ambiantes.

*Art 5 of Directive 2001/83/EC or Art 83 of Regulation EC/726/2004 o
#*Without prejudice to further auihorisations as may be required according to national legislation

trion Format 1or 8 Wholesaie Sistribotion Authoridation (Medicinat Avthorisation Murmber 1619 H, Page 2/2

Froducts for Homan Usel




