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Temat

Pozwolenie na dopuszczenie Onko BCG 100 w Rumunii

Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

Zarzad SYNTHAVERSE SA (,Emitent”, ,Sp6tka”) informuje o powzieciu wiadomosci
w dniu 8 marca 2024 r. o wydaniu przez Krajowa Agencje Lekéw i Wyrobéw Medycznych
w Rumunii w dniu 8 marca 2024 r. decyzji w przedmiocie dopuszczenia do obrotu
(,Pozwolenie na dopuszczenie”) na terytorium Rumunii na okres 3 lat produktu
leczniczego Onko BCG 100 (,,Produkt”), ktérego wytwérca i podmiotem odpowiedzialnym
jest Emitent.

Dystrybutorem Produktu i okazicielem Pozwolenia na dopuszczenie jest Anisapharm
Distribution SRL z siedzibg w Bukareszcie (Anisapharm), ktéra jest partnerem
biznesowym Emitenta w Rumunii. Wydane pozwolenia na dopuszczenie na okres 3 lat
oznacza, ze przez okres jego waznoS$ci Ministerstwo Rumunii nabywa¢ bedzie wytgcznie
Produkt wytwarzany przez Emitenta, w ramach terapii onkologicznej, w jakiej stosowane
jest Onko BCG.

Za poSrednictwem Anisapharm Emitent dostarcza rowniez do Rumunii na analogicznych
warunkach produkt leczniczy Szczepionka Przeciwgruzlicza BCG (rb 7/2022).

Spétka oraz Anisapharm ocenity, Ze potrzeby rynkowe w Rumunii na Produkt Emitenta to
ok. 12 500 - 15 000 opakowan rocznie. Emitent ma zabezpieczone mozliwosci
produkcyjne pozwalajace na realizacje zamowien Anisapharm w peilnym zakresie.
Maksymalna roczna wartos$¢ sprzedazy Produktu do Rumunii wynosi¢ bedzie 1.230.000
EUR rocznie, co wedtug Sredniego kursu ogtoszonego przez Narodowy Bank Polski
obowigzujacy w dniu wydania Pozwolenia na dopuszczenie wynosi 5.298.717 PLN.

W ocenie Zarzadu dostawa Produktu do Anisapharm bedzie zdarzeniem pozytywnym dla
Spoiki, ze wzgledu na znaczng poprawe struktury przeptywéw pienieznych w biezacym i
kolejnych latach.



Podstawa prawna - art. 17 ust. 1 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 596/2014 (MAR).
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