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Pożwolenie na dopusżcżenie Onko BCG 100 w Rumunii   

 

Podstawa prawna          

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.   

 

Tres c  raportu:           

 Zarżąd SYNTHAVERSE SA („Emitent”, „Spo łka”) informuje o powżięciu wiadomos ci 

w dniu 8 marca 2024 r. o wydaniu prżeż Krajową Agencję Leko w i Wyrobo w Medycżnych 

w Rumunii w dniu 8 marca 2024 r. decyżji w prżedmiocie dopusżcżenia do obrotu 

(„Pożwolenie na dopusżcżenie”) na terytorium Rumunii na okres 3 lat produktu 

lecżnicżego Onko BCG 100 („Produkt”), kto rego wytwo rcą i podmiotem odpowiedżialnym 

jest Emitent. 

Dystrybutorem Produktu i okażicielem Pożwolenia na dopusżcżenie jest Anisapharm 

Distribution SRL ż siedżibą w Bukaresżcie (Anisapharm), kto ra jest partnerem 

biżnesowym Emitenta w Rumunii. Wydane pożwolenia na dopusżcżenie na okres 3 lat 

ożnacża, ż e prżeż okres jego waż nos ci Ministerstwo Rumunii nabywac  będżie wyłącżnie 

Produkt wytwarżany prżeż Emitenta, w ramach terapii onkologicżnej, w jakiej stosowane 

jest Onko BCG. 

 

Za pos rednictwem Anisapharm Emitent dostarcża ro wnież  do Rumunii na analogicżnych 

warunkach produkt lecżnicży Sżcżepionka Prżeciwgruż licża BCG (rb 7/2022). 

 

Spo łka oraż Anisapharm oceniły, ż e potrżeby rynkowe w Rumunii na Produkt Emitenta to 

ok. 12 500 - 15 000 opakowan  rocżnie. Emitent ma żabeżpiecżone moż liwos ci 

produkcyjne pożwalające na realiżacje żamo wien  Anisapharm w pełnym żakresie. 

Maksymalna rocżna wartos c  sprżedaż y Produktu do Rumunii wynosic  będżie 1.230.000 

EUR rocżnie, co według s redniego kursu ogłosżonego prżeż Narodowy Bank Polski 
obowiążujący w dniu wydania Pożwolenia na dopusżcżenie wynosi 5.298.717 PLN. 

 

W ocenie Zarżądu dostawa Produktu do Anisapharm będżie żdarżeniem pożytywnym dla 

Spo łki, że wżględu na żnacżną poprawę struktury prżepływo w pienięż nych w bież ącym i 

kolejnych latach. 



 

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