Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

ERLAUBNIS ZUM GROSSHANDEL MIT ARZNEIMITTELN

Nummer der Erlaubnis / Aktenzeichen
DE_BW 01 _WDA_ 2026 _0001_Runge Pharma

Name der Erlaubnisinhaberin / des Erlaubnisinhabers
Runge Pharma GmbH & Co. KG

Eingetragene Anschrift der Erfaubnisinhaberin / des Erlaubnisinhabers

Georges Kohler Str. 4

79539 Lérrach

Deutschland

(ORG-100033494 / LOC-100090513)

Anschrift/en der Betriebsstatte/n der Erlaubnisinhaberin/des Erlaubnisinhabers
siehe Punkt 3

Umfang der Erlaubnis

siehe Anlage 1

Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

§ 52 a Absatz 1 des Gesetzes Uber den Verkehr mit Arzneimitteln
(Arzneimittelgesetz - AMG) in giltiger Fassung

und

Art. 99 der EU-Richtlinie 2019/6 in Verbindung mit §18 TAMG

in gultiger Fassung

Name der verantwortlichen Bearbeiterin / des verantwortlichen Bearbeiters der zusténdigen
Behérde des Mitgliedstaates, welcher die Erlaubnis erteiit

Suzan Akglizel

-

Untersch((e-""""

Datum
20. Marz 2026

10. Beigeflugte Anlagen:

Anlage 1 Umfang der Erlaubnis

Dienstgebiude Konrad-Adenaner-Str. 20 - 72072 Tubingen * Telefon 07071 757-0 - Telefax 07071 757-3190



Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNL

ANLAGE 1
UMFANG DER ERLAUBNIS

Name und Anschrift der Betrigbsstétie: Runge Pharma GmbH & Co. KG
Georges Kohler Str. 4
79538 Lérrach
Deutschland
(ORG-100033494 / LOC-100090513)

1. ARZNEIMITTEL

X Humanarzneimittel X Tierarzneimittel

1.1 & mit Erlaubnis zum Inverkehrbringen in einem Staat des Europédischen Wirlschaftsraumes

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

1.3 ® ohne Genehmigung zum Inverkehrbringen in einem Staat des Europaischen Wirtschaftsraumes, die
NICHT im EWR in Verkehr gebracht werden {Arzneimittel fir Drittlinder)

2. ERLAUBTE TATIGKEITEN
2.1 ¥ Beschaffung

2.2 ® Lagerung

2.3 i Lieferung (Abgabe)

2.4 ¥ Ausfuhr

3. ARZNEIMITTEL und TIERARZNEIMITTEL MIT BESONDEREN ANFORDERUNGEN
3.1 ® Arzneimittel entsprechend Art. 83 der Richilinie 2001/83/EG’

3.1.1 ™ Narkotika oder psychotrope Stoffe
3.3 @ Kihlkettenpflichlige Arzneimittel {Lagerung und Transpori bei niedrigen Temperaturen)

3.4 @ Andere Akfivitaten: Arzneimittel aus Blut gewonnen und immunologische Arzneimittel

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich des Umfangs der Erlaubnis {(6ffentlich zuganglich):
Keine

*Art. 5 der Richtlinie 2001/83/EG oder Arl. 83 der Verordnung 726/2004/EG
* Art 5. der Verordnung 2019/6

1 Unbeschadet weiterer Erlaubnisse aufgrund nationaler Vorschrifien
Dienstgebiude Konrad-Adenauer-Str, 20 - 72072 Tibingen + Telefon 07071 757-0 - Telefax 07071 757-3190




