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Herstellung, Vertrieb und Kontrolle von Impfstoffen und Sera;
GroBhandelsvertriebserlaubnis gemadR Artikel 99 Abs. 1, Art. 100 Abs. 1 und 2 der Verord-
nung (EU) 2019/6" in Verbindung mit § 18 Tierarzneimittelgesetz? (DE 0309006 G)

Anlagen 1-5.2,S.1-9

Sehr geehrte Damen und Herren,

auf Grund Ihres Antrages vom 26. Februar 2026 und ergdnzenden Einreichungen vom
31.03.2026 erteile ich Ihnen hiermit die GroRhandelsvertriebserlaubnis DE 0309006 G gemaf
Artikel 99 Abs. 1, Art. 100 Abs. 1 und 2 der Verordnung (EU) 2019/6 in Verbindung mit § 18 Tier-
arzneimittelgesetz.

Die Anlagen 1 (Aktualisierung der Rechtsangaben und der Klarstellungen) und 5.2 (Anderung
des Lagers) wurden aktualisiert.

Die Erlaubnisurkunde (Grof3handelsvertriebserlaubnis - s. S. 3 des Bescheides) und die Anlagen
sind Bestandteil dieser Grol3handelsvertriebserlaubnis.

Der Umfang der Erlaubnis, Einschréankungen, Klarstellungen und Hmwelse sind der Anlage 1 zu
entnehmen. Der Umfang der Erlaubnis ist zusatzlich aus der Anlage 5.1 ersichtlich.

Gleichzeitig wird die Grof3handelsvertriebserlaubnis Nr. DE 0309005 G vom 05. Februar 2026
fUr ungultig erklart. Bitte geben Sie den Originalbescheid vom 05. Februar 2026 zurtick.

Sie haben die Kosten des Verfahrens zu tragen.

Kostenfestsetzung

Die Kostenentscheidung beruht auf §§ 1, 3, 5, 6, 9 und 13 Niedersachsisches Verwaltungskos-
tengesetz (NVwKostG)? in Verbindung mit § 1 und der Anlage zu § 1 (Kostentarif) der Gebiih-
renordnung flir die Verwaltung im Bereich des Verbraucherschutzes und des Veterindrwesens
(GOVV)*,

Verwendete Rechtsgrundlagen

1 Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 {iber Tierarzneimittel und zur Auf-
hebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABI. Nr. L 4/43 vom 07.01.2019), in der geltenden Fassung

2 Gesetz Uber den Verkehr mit Tierarzneimitteln und zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Tierarzneimittel
(Tierarzneimittelgesetz — TAMG) vom 27. September 2021 (BGBI. | S. 4530), in der geltenden Fassung

3 Nieders#chsisches Verwaltungskostengesetz (NVwKostG) vom 25. April 2007 (Nds. GVBI. S. 172), in der geltenden Fassung

4 Gebiihrenordnung fiir die Verwaltung im Bereich des Verbraucherschutzes und des Veterindrwesens (GOVV) vom 29. November
2014 (Nds. GVBI. S. 318), in der jeweils geltenden Fassung
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~Ur die Erteilung dieser GroRBhandelsvertriebserlaubnis wird gemal Abschnitt XVIII.1 des Kos-
tentarifes zur GOVV eine Verwaltungsgebuihr

in Hohe von 65,75 Euro

erhoben. Ich bitte, die Verwaltungskosten unter Angabe des Zeichens 9430008514241 bis zum
27.05.2026 auf das Konto:

Kontoinhaber: LAVES

IBAN: DE26 2505 0000 0106 0347 88
Swift-BIC: NOLA DE 2H
Verwendungszweck: 9430008514241

zu Uberweisen.

Hinweise
Fir die Erlaubniserteilung wird das CoUP-Format der EMA verwendet.®

Es ist sicherzustellen, dass jederzeit die personellen Anforderungen (verantwortliche Person und
Geschaftsfiihrung) und das Vorhandensein geeigneter R&ume und Einrichtungen erfllt werden.
Daher ist es notwendig, dass diesbeziigliche wesentliche Anderungen angezeigt werden, die
Konkretisierung der wesentlichen Anderungen entnehmen Sie bitte Anlage 1.

Rechtisbehelfsbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe schriftlich oder zur
Niederschrift des Urkundsbeamten/der Urkundsbeamtin der Geschéaftsstelle des Verwaltungsge-
richts Oldenburg, Schlossplatz 10, 26122 Oldenburg Klage eingereicht werden.

Wird die Klage schriftlich eingelegt, so ist die Frist nur gewahrt, wenn die Klage vor Ablauf der
Frist bei diesem Gericht eingegangen ist. Die Klage kann bei diesem Verwaltungsgericht auch in
elektronischer Form eingelegt werden. Das elektronische Dokument muss fir die Bearbeitung
durch das Verwaltungsgericht geeignet sein. Es muss mit einer qualifizierten elektronischen Sig-
natur der verantwortenden Person versehen sein oder von der verantwortenden Person signiert
und auf einem sicheren Ubermittlungsweg gemaf § 55a der Verwaltungsgerichtsordnung einge-
reicht werden. Die fir die Ubermittlung und Bearbeitung geeigneten technischen Rahmenbedin-
gungen bestimmen sich nach naherer Maltgabe der Verordnung tber die technischen Rahmen-
bedingungen des elektronischen Rechtsverkehrs und tber das elekironische Gerichts- und Ver-
waltungspostfach (Elektronischer-Rechtsverkehr-Verordnung - ERVV).

Mit freundlichen Griifden
Im Auftrage

%\f", éch)’L@g\ AAAAN

Dr. Lehmann

5 Compilation of Union Procedures on Inspections and Exchange of Information, EMA/INS/428126/2021 Rev 18, 21.09.2021



10.

roBRhandelsvertriebserlaubnis

Erlaubnis Nr. DE 0309006 G
Name des Erlaubnisinhabers: KONIVET GmbH

Anschriften der Betriebsstatte/n des Erlaubnisinhabers: Johannes-Gutenberg-Str. 13
49632 Essen (Oldb.)

Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers: Robert-Bosch-Str. 6, 49632 Essen (Oldb.)

Umfang der Erlaubnis: .
siehe ANLAGE 1

Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

X Art. 99 Abs. 1, Art. 100 Abs. 1 und 2 der Verordnung (EU) 2019/6 in der
glltigen Fassung i. V. m. § 18 TAMG

Name des verantwortlichen Bearbeiters der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates,
der die Erlaubnis erteilt: Dr. Lehmann

Unterschrift:(“bv : MV\ TR AN AL

Datum: 27.04.2026

Beigefligte Anlagen

Anlage 1 Umfang der Erlaubnis

Anlage 2 (optional) Adressen der Lohngrofthandelsvertriebsstatten und deren Er-
laubnisnummer (entfallt)

Anlage 3 (optional) Name/n der verantwortliche/n Person/en

Anlage 4 (optional) Datum der Inspektion, aufgrund derer die Erlaubnis erteilt wird
(entfallt)

Anlage 5 (optional) zusatzliche Angaben aufgrund des nationalen Rechts

5.1 Liste der Produkie
5.2 Raumpléne



ANLAGE 1
UMFANG DER ERLAUBNIS (nicht Zutreffendes léschen oder ja/nein angeben)

Name und Anschrift der Betriebsstatte: KONIVET GmbH, Johannes- Gutenberg -Str. 13, 49632
Essen (Oldb.).

1. ARZNEIMITTEL

[ ] Humanarzneimittel Tierarzneimittel

1.1 mit Erlaubnis zum Inverkehrbringen in einem Staat des Europaischen Wirtschaftsraumes

1.2 [X] ohne Erlaubnis zum Inverkehrbringen in einem Staat des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR), die im EWR in Verkehr gebracht werden (Befreiung von der Pflicht zur Zulassung) *

1.3 [X| ohne Genehmigung zum Inverkehrbringen in einem Staat des Europaischen Wirtschaftsraumes,
die NICHT im EWR in Verkehr gebracht werden (Arzneimittel fir Drittldnder)

*Art. 5 der Richtlinie 2001/83/EG oder Art. 83 der Verordnung 726/2004/EG

2. ERLAUBTE TATIGKEITEN

2.1 @ Beschaffung

2.2 [X] Lagerung

2.3 [X] Lieferung (Abgabe)

2.4 [X] Ausfuhr

2.5 [] Andere Aktivitaten: (bitte benennen)

3. ARZNEIMITTEL MIT BESONDEREN ANFORDERUNGEN

3.1 [] Arzneimittel entsprechend Art. 83 der Richtlinie 2001/83/EG?
X Arzneimittel entsprechend Art. 34 der Verordnung (EU) 2019/6
3.1.1 [] Narkotika oder psychotrope Stoffe
3.1.2 [] Arzneimittel aus Blut
3.1.3 [X] immunologische (Tier-) Arzneimittel
3.1.4 [ ] radioaktive Arzneimittel (einschlieRlich Radionuklidkits)
3.2 [ ] Medizinische Gase
3.3 [X] Kiihlkettenpflichtige immunologische Tierarzneimittel (Lagerung und Transport bei niedrigen
Temperaturen)
3.4 [] Andere Aktivitaten: (bitte benennen oder auf den Anhang 5 verweisen)
'Unbeschadet weiterer Erlaubnisse aufgrund nationaler Vorschriften

4. Einschrankungen und Klarstellungen beziiglich des Umfangs der GroBhandel-
statigkeit

Vorbehaltlich der nachtraglichen Aufnahme, Anderung und Ergénzung von Auflagen (§ 36 Abs. 2 Nr. 5
VwV{G) verflige ich zur Sicherstellung der gesetzlichen Vorschriften und des Schutzes vor Tierseuchen
gemal § 36 Abs. 1 VwVFG folgende Nebenbestimmungen:

4.1 Die Erlaubnis ist beschrénkt auf die in Anlage 5.1 genannten immunologischen Tierarzneimittel.
Anderungen der in Anlage 5.1 genannten immunologischen Tierarzneimittel sind jahrlich bis zum
31.01. des Folgejahres schriftlich mitzuteilen.

4.2 Die immunologischen Tierarzneimittel dirfen im Sinne des Art. 101 Abs. 2 der Verordnung (EU)
2019/6 auch an nach nationalem Recht berechtigte Tierarzte und Tierarztinnen als Betreiber von
tierarztlichen Hausapotheken geliefert werden.

4.3 Die Erlaubnis gilt fiir die vorgesehenen Raumen gem. Anlage 5.2 (Tierarzneimittellager).

4.5 Die Aufzeichnungen gemaf Art. 101 Abs. 7 der Verordnung (EU) 2019/6 sind geman Art. 17 Abs. 5
der DVO (EU) 2021/1248 zu fiihren und mindestens fiinf Jahre vom 1. Januar des Jahres an, das
auf das Jahr des Entstehens der Aufzeichnungen oder Nachweise folgt, aufzubewahren und der
Uberwachungsbehérde auf Verlangen vorzulegen.

4.6 Jede wesentliche Anderung der Raumlichkeiten oder Einrichtungen, nachtragliche Anderungen in
Bezug auf anzeigepflichtige Tatigkeiten gemal § 79 TAMG und jeder Wechsel einer




verantwortlichen Person sowie der Geschéftsflihrung sind unverziiglich anzuzeigen.

Hinweise

Die Erlaubnis ergeht gemaR § 36 Abs. 2 Nr. 3 Verwaltungsverfahrensgesetz (VwVfG) unter dem Vorbe-
halt des Widerrufs. Sie kann insbesondere widerrufen werden, wenn die zuvor aufgefiihrten Nebenbe-
stimmungen nicht eingehalten werden (§ 49 Abs. 2 Nr. 2 VwV{G). Sie kann ebenfalls entschadigungslos
widerrufen werden, wenn die in Art. 101 Abs. 3 der Verordnung (EU) 2019/6 aufgefiihrten Anforderun-
gen nicht eingehalten werden. Bei Nichteinhaltung der Anforderungen von Artikel 101 der Verordnung
(EU) 2019/6 mit Ausnahme von Absatz 3 kénnen gemaf Art. 131 der Verordnung (EU) 2019/6 unbe-
schadet der Regelungen nach VwVfG eine oder mehrere der folgenden MaRnahmen ergriffen werden:

a) Aussetzung bzw. Anordnung des Ruhens der Grofthandelserlaubnis,

b) Aussetzung bzw. Anordnung des Ruhens der GroRhandelserlaubnis fiir eine oder mehrere Katego-
rien von Tierarzneimitteln,

c) Widerruf der Grofhandelserlaubnis fiir eine oder mehrere Kategorien von Tierarzneimitteln.

Bestimmungen anderer Rechtsvorschriften bleiben von dieser Erlaubnis unberiihrt. Die einschlagigen
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2019/6, der Durchflihrungsverordnung (EU) 2021/1248 und des
Tierarzneimittelgesetzes sind in der jeweils geltenden Fassung einzuhalten.

Als wesentliche Anderungen gelten:
o jeder Wechsel der verantwortlichen Person oder der Geschéaftsfiihrung
Gebéaudeneubau/-umbau
Bau von neuen Raumen
Umbau von Raumen einschlieRlich Kiihirdumen o. &.
Umzug von Tatigkeiten / Geraten o. . innerhalb des Gebaudes
Einbau von neuer Einrichtung, Beispiel Kommissionierapparat, Hochregallager
Einflihrung neuer computerisierter Systeme oder Betriebssoftware (Beispiel Warenwirtschafts-
system)




Name/n der verantwortli-
chen Person/en

Herr Udo Tegeler

ANLAGE 3



Anlage 5.1 (S. 7) zu Erlaubnis Nr. DE 0309006 G

W Konivet GmbH
- f{ Robert-Bosch-Str. 6 Liste der gehandelten
\ -
' Tierimpfstoffe

komivet 49632 Essen (Oldb) Seite 1von 1

Liste der gehandelten Tierimpfstoffe

Laboratorios Calier:

e  PRIMUN SALMONELLA E (PEI.V.11784.01.1)

e PRIMUN IB-ND DUO (PEI.V.11966.01.1)

e PRIMUN NEWCASTLE C30 (PEI.V.11935.01.1)

e PRIMUN BRONCHITIS H120 (PEI.V.11967.01_.1)
e PRIMUN GUMBORO (PEI.V.11852.01.1)

e PRIMUN NEWCASTLE HB1 (PEI.V.11870.01.1)

e PRIMUN GUMBORO W2512 (PEI.V.12107.01.1)
e PRIMUN SALMONELLA T (PEI.V.12106.01.1)

Ravet:
e Tabic IB VAR206 (PL: 2538/16 — nur zur Anwendung in Ausnahmen nach Artikel 113
(1) der (EU) 2019/6)



Lager inklusive AM Lager

Datelinhalt

Varpastungslagar 3G
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Anlage 5.2 (S. 8) zur Erlaubnis DE 0309006 G
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Anlage 5.2 (S. 9) zur Erlaubnis DE 0309006 G
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