“  AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU
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AUTORIZATIE DE DISTRIBUTIE

a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar
Nr. 258 din 02.04.2018

Avéand in vedere:

Cererea si documentatia. RUBICON PHARMACEUTICALS SRL inregistrate cu nr. 5274 din
22.02.2018;

Referatul de evaluare nr. 11 din 22.03.2018:

in conformitate cu prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii
sanitar-vetetinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr.
215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare;

in conformitate cu prevederile Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare
si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind Codul
produselor medicinale veterinare, cu modificarile si completarile ulterioare:

in temeiul prevederilor Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor nr.83/2014 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind conditiile
de organizare si functionare a unitatilor farmaceutice veterinare, precum si procedura de inregistrare
sanitara veterinara /autorizare sanitara veterinara a unitatilor si activitatilor din domeniul farmaceutic
veterinar
Se autorizeaza:

RUBICON PHARMACEUTICALS SRL
PENTRU DISTRIBUTIA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Cod CAEN 4646 Comerf cu ridicata al produselor farmaceutice
5210 Depozitari

Anexele nr. 1-4 fac parte integranta din prezenta autorizatie de distributie a produselor medicinale
veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar.

Nerespectarea conditiilor care au stat la baza emiterii autorizatiei de distributie a produselor
medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar atrage, dupa caz, suspendarea
temporara a autorizatiei sau interzicerea activitatii, precum si sanctionarea contraventionala, conform
legislatiei in vigoare.

Orice modificare survenita in dosarul de autorizare initial impune obtinerea unei noi autorizatii
de distributie a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar.
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ANEXA Nr. 1
la autorizatia de distributie aproduselor medicinale veferinare,
reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar

DOMENIUL ACOPERIT DE AUTORIZATIE

Numele si adresa locului de distributie” RUBICON PHARMACEUTICALS SRL

Ghiroda, Calea Lugojului, nr. 134/ 8, etaj, birou 3, Jud. Timig

PRODUSE MEDICINALE VETERINARE

&J Cu autorizatie de comercializare in statele membre ale Uniunii Europene

[J Fara autorizatie de comercializare in Uniunea Europena si destinate pietei Uniunii Europene
[ Fara autorizatie de comercializare in Uniunea Europena si nedestinate pietei Uniunii Europene
REAGENTI SI SETURI DE DIAGNOSTIC DE UZ VETERINAR

& Cu autorizatie de comercializare in statele membre ale Uniunii Europene

ACTIVITATI AUTORIZATE

Activitati de achizitionare

Activitati de depozitare

Activitati de distributie/aprovizionare

Activitati de export

Alte activitati (specificati): Activititi de transport al produselor

MREEE

PRODUSE MEDICINALE VETERINARE CU CERINTE SPECIALE

Produse medicinale veterinare ce contin substante toxice, stupefiante sau psihotrope

Produse medicinale veterinare narcotice

Produse medicinale veterinare derivate din sange

Produse medicinale veterinare imunologice

Produse medicinale veterinare pentru care trebuie mentinut lantul frigorific (care necesita temperaturi
scazute de manipulare)

[]  Alte produse medicinale veterinare: (specificati)

SRS

CATEGORII DE PRODUSE MEDICINALE VETERINARE MANIPULATE"

K] Produse medicinale veterinare care se elibereaza pe baza de prescriptie medicala

B4 Produse medicinale veterinare care se elibereaza fara prescriptie medicala

L9  Altele: suplimente alimentare veterinare, hrani pentru animale, produse stomatologice de uz veterinar, produse
cosmetice de uz veterinar, produse parafarmaceutice de uz veterinar, dispozitive medicale de uz veterinar, biocide

CLASE DE PRODUSE MEDICINALE VETERINARE"
Produse medicinale veterinare sterile
Forme dozate lichide, volume mari
Forme dozate lichide, volume mici (de exemplu: picaturi pentru ochi)
Forme dozate semisolide (de exemplu: creme si unguente sterile)
Forme dozate solide (de exemplu: pulberi sterile)
% Alte produse sterile:produse parafarmaceutice de uz veterinar
Produse medicinale veterinare nesterile
B Forme dozate lichide (de exemplu: solutii, siropuri, suspensii)
4 Forme dozate semisolide (de exemplu: creme si unguente nesterile)
BJ  Forme dozate solide (de exemplu: comprimate, capsule, supozitoare si pulberi)
[ Alte produse nesterile: suplimente alimentare veterinare, hrana pentru animale, produse stomatologice de uz

veterinar, produse cosmetice de uz veterinar, produse parafarmaceutice de uz veterinar, dispozitive medicale de uz
veterinar, biocide
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" Conform dosarului unitatii depus la Directia Sanitara Veterinara si
pentru Siguranta Alimentelor Timis

Adresa: Timisoara — Str. Surorile Martir Caceu Nr.4, Cod Postal: 300585; Telefon/Fax: 0256-204.911

E-mail: office-timis@ansvsa.ro, Web: www.ansvsa.ro




Aceasta autorizatie reflecta statutul locului de distributic a produselor medicinale
veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar privind conformitatea cu
legislatia in vigoare, constatata la evaluarea din data de 22.03.2018, si este valabila pe
perioada nedeterminata, cu respectarea prevederilor legale in vigoare.

Autenticitatea informatiilor poate fi verificata la autoritatea emitenta.

Numele si prenumele evaluator, in clar,
Dr. Ridoi Crina el
Semnatura

Data : 22.03.2018

ANEXANy. 2
la autorizatia de distributie a produselor medicinale veterinare,
reagentilor si seturilor de diagnostic de uz velerinar

Adresa sediului social : Ghiroda, Calea Lugojului, nr. 134/ 8, etaj, birou 3, jud. Timis
Adresa punctului de lucru : Ghiroda, Calea Lugojului, nr. 134/ 8, jud. Timis
Adresa de contact a distribuitorului de produse medicinale veterinare, reagentilor si

seturilor de diagnostic de uz veterinar : Dr. Balteanu Eliana Andrada, str. Husnitei, nr.12,
Strehaia, jud. Mehedinti

ANEXA Nr. 3
la autorizatia de distributie a produselor medicinale veterinare,
reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar

Numele persoanei responsabile de calitatea produselor medicinale
veterinare/reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar:

Dr. Bilteanu Eliana-Andrada

ANEXA Nr. 4
la autorizatia de distributie a produselormedicinale veterinare,
reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar

Data evaluarii in baza careia a fost emisa autorizatia de distributie a produselor
medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar: zz/1l/aa

22/03/2018




