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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Tilladelse til fremstilling af cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter

Authorisation to manufacture cannabis bulk and cannabis primary products

Leegemiddelstyrelsen godkender hermed, at
The Danish Medicines Agency hereby authorises

1. Autorisationsnummer Authorisation No. 105294

2. Virksomhed/fremstiller Name of manufacturer Valcon Medical A/S

3.  Fremstillingssted (er) Industrivej 12
Manufacturing site(s) DK-3540 Lynge
Virksomhedsnummer DKMA No. 323541

udfarer de i vedheeftede annekser naevnte aktiviteter

to carry out the activities mentioned in the Annexes attached

4.  Virksomhedens registrerede hovedadresse Industrivej 12
Legally registered address DK-3540 Lynge Virk.nr. DKMA No. 323541
5. Tilladelsens gyldighedsomrade Annex 1

Scope of authorisation

6. Lovgrundlag for tilladelsen Lov om ordning med medicinsk cannabis

Legal basis of authorisation Act on Scheme for Medicinal Cannabis

Bekendtggerelse om cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter

Executive order on cannabis bulk and cannabis primary products

7. Ansvarlig for udstedelsen Responsible Officer Martine Jlgaard, cand.pharm. MSc Pharm

8.  Underskrift Signature ~ . 0 . m af‘bn,t . @\3 a a‘!‘d ...........

9. Ikrafttreedelsesdato Applies as from 19. maj 2026 19 May 2026

10. Bilag Annexes attached Annex 1, Annex 2, Annex 3, Annex 4, Annex 5

Det er en betingelse for opretholdelse af tilladelsen, at der ikke uden Leegemiddelstyrelsens forudgaende
godkendelse gennemfores aendringer i de forhold vedrerende virksomheden, der ligger som grundlag for
udstedelsen. It is a condition for maintaining the authorisation that no changes are made to the circumstances that form the basis of the

authorisation without preceding approval by the Danish Medicines Agency.

Denne tilladelse erstatter tilladelse med aut. nr. 104043 Substitutes authorisation with aut. no. 104043
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

TILLADELSENS GYLDIGHEDSOMRADE ANNEX1

Scope of Authorisation

Adresse pa site Address of the site Industrivej 12, DK-3540 Lynge

FREMSTILLINGSAKTIVITETER MANUFACTURING OPERATIONS

. Fremstillingsaktiviteter inkluderer modtagelse, opbevaring og distribution af de anfgrte produkter, medmindre andet er

anfort. Manufacturing operations include receipt, holding and distribution of the specified products unless informed to the contrary.
. Udlevering af produkter md ikke ske direkte til forbrugere. Distribution of products directly to consumers must not take place.
. Virksomhed med euforiserende stoffer kreever seerskilt tilladelse Activities with euphoriant substances require separate

authorisation.

11 Modtagelse og/eller dyrkning af cannabis Receipt and/or cultivation of cannabis
1.1.5 Modtagelse af cannabis-API Receipt of cannabis-API
1.2 Fremstilling Manufacturing
1.21 Cannabisbulk og cannabisudgangsprodukter Cannabis bulk and cannabis primary products
1.2.1.2 Ekstrakt Extract
1.2.1.7 Flydende produktformer Liguids
1.2.2 Frigivelse Batch certification
14

Faerdigkonfektionering Packaging

141 Primeer pakning af cannabisbulk Primary packaging of cannabis bulk
1.4.1.2 Ekstrakt extract
1.41.7 Flydende produktformer Liguids

14.2 Primaer pakning af cannabisudgangsprodukt Primary packaging of cannabis primary products
1.4.2.6 Flydende produktformer Liguids

14.3 Sekundeer pakning af cannabisbulk Secondary packaging of cannabis bulk
144 Sekunder pakning af cannabisudgangsprodukt Secondary packaging of cannabis primary product

1.6 Opbevaring Holding

1.6.1 Opbevaring af cannabisbulk Holding of cannabis bulk
1.6.2 Opbevaring af cannabisudgangsprodukter Holding of cannabis primary products

17 Andre aktiviteter Other activities

1.71 Eksport af cannabisbulk Export of cannabis bulk
1.7.2 Eksport af cannabisudgangsprodukter Export of cannabis primary products

Begransninger eller uddybende bemarkninger til ovennavnte aktiviteter
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these operations

Ingen None
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Kontrakttagere Contract acceptors ANNEX 2
Navn og adresse Aktivitet
Name and address Activity
DB Lab A/S 1.51 Fysisk/kemisk
Lille Tornbjergej 24 Physical/chemical
DK-5220 Odense 50 152  Mikrobiologisk
Microbiological
Eurofins BioPharma Product 1.51 Fysisk/kemisk
Testing, Danmark Physical/chemical
Ornebjergvej 1
DK-2600 Glostrup
QNTM Labs ApS 151 Fysisk/kemisk
Unsbjergvej 4A Physical/chemical
DK-5220 Odense 503 1.5.2 Mikrobiologisk
Microbiological
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Fagkyndig person Competent person ANNEX 3

Navn og titel Name and title

e Hjeordis Samuelsen, cand. brom/cand.tech.al. MSc Food Science and Technology

Sikkerhedsansvarlig person Security officer ANNEX 4

Navn og titel Name and title

e Peter Emil Sigetty COO

Virksomhedens ejer eller direktor Company owner or director ANNEX5

Navn og titel Name and title

e Peter Emil Sigetty COO
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