8.
9.
10. Anlagen

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

HERSTELLUNGSERLAUBNIS

. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen DE_BW_01_MIA_2026_0034/DE_BW_01_nuvalore
. Name des Erlaubnisinhabers nuvalore GmbH
(LOC-100101526)
. Anschrift/en der Betriebsstatte/n des nuvalore GmbH
Herstellers / des Einfiihrers Paul-Ehrlich-StraBe 1
69181 Leimen
(LOC-100101526)
. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers Paul-Ehrlich-StraBe 1
69181 Leimen
. Umfang der Erlaubnis sowie ANLAGE 1 und ANLAGE 2
Darreichungsformen
. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung § 13 Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)

Art. 61 Absétze 1 bis 3 Verordnung (EU) Nr.
536/2014 in Verbindung mit § 13 Absatz 56 AMG

. Name des verantwortlichen Bearbeiters der _

zusténdigen Behorde des Mitgliedstaates, der
die Erlaubnis erteilt

Unterschrift

Datum
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R Baden-Wiirttemberg
W5R,  Regierungsprasidium
UMFANG DER ERLAUBNIS 5 Ebingen Anlage 1

Name und Anschrift der Betriebsstatte:
nuvalore GmbH, Paul-Ehrlich-StraBe 1, 69181 Leimen

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemés Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beziglich der Herstellungstatigkeiten

Diese Erlaubnis basiert auf den Grundrissplanen gem. Anlage 6 des SMF in der jeweils gliltigen
Fassung.

Untersuchungsmethoden:

- pharmazeutisch-chemische Analytik

- pharmazeutisch-technologische Analytik
- Chromatographische Methoden

- Kapillarelektrophorese Methoden
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R Baden-Wiirttemberg

R Regierungsprésidium
UMFANG DER ERLAUBNIS 7 Tibingen Anlage 2
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
nuvalore GmbH, Paul-Ehrlich-StraBe 1, 69181 Leimen

Prifpraparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (geméan Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrankungen oder Klarstellungen bezliglich der Herstellungstatigkeiten
Diese Erlaubnis basiert auf den Grundrissplanen gem. Anlage 6 des SMF in der jeweils giiltigen

Fassung.

Untersuchungsmethoden:

- pharmazeutisch-chemische Analytik

- pharmazeutisch-technologische Analytik
- Chromatographische Methoden

- Kapillarelektrophorese Methoden
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