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Otrżymanie istotnej informacji o rejestracji na terytorium Francji produktu lecżnicżego na 

bażie dossier rejestracyjnego Onko BCG  

  

Podstawa prawna          

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.  

  

Tres c  raportu:           

 Zarżąd Spo łki SYNTHAVERSE SA („Emitent”, „Spo łka”) w nawiążaniu do rb 

16/2023 niniejsżym informuje o otrżymaniu informacji od LABORATOIRES MAJORELLE 

ż siedżibą w Paryż u, Francja (dalej: Majorelle) o wydaniu prżeż francuski Krajową Agencję 

ds. Beżpiecżen stwa Leko w i Produkto w Zdrowotnych certyfikatu rejestracyjnego (MA – 

Marketing Authoriżation) na terytorium Francji dla produktu lecżnicżego wytwarżanego 

prżeż Emitenta pod nażwą handlową Onko BCG (dalej: „Produkt”). 

 

Majorelle, na mocy udżielonej licencji prżeż Spo łkę do dossier rejestracyjnego Onko BCG, 

żłoż ył wniosek oraż użyskał pożwolenia na dopusżcżenie tego produktu do obrotu na 

rynku francuskim. Rejestracja ma charakter warunkowy – w ciągu 6 miesięcy od wydania 

MA Majorelle we wspo łpracy ż Emitentem ma opracowac  badanie endotoksyn w 
produkcie gotowym oraż wprowadżic  materiały edukacyjne w postaci karty edukacyjnej. 

 

Wprowadżenie Produktu na rynek francuski nastąpic  ma w ciągu 6 miesięcy od ustalenia 

ceny refundacyjnej Produktu prżeż komisję ds. cen francuskiego regulatora 

odpowiedżialnego ża ustalanie cen leko w we Francji, prży cżym o dokładnej dacie 
żadecydują wspo lnie Strony. 

 

Otrżymanie pożwolenia na dopusżcżenie do obrotu na bażie dossier rejestracyjnego Onko 

BCG w kolejnym kraju jest żaro wno potwierdżeniem spełniania wysokich europejskich 

norm jakos ci, skutecżnos ci i beżpiecżen stwa Produktu, jak ro wnież  s wiadcży o 

kompletnos ci dossier rejestracyjnego. Wytwarżany prżeż Emitenta produkt lecżnicży 

Onko BCG żarejestrowany jest ponadto w Niemcżech, Sżwajcarii, Rumunii, Ukrainie, 
Urugwaju i na Malcie. 

 



Emitent żamierża w dalsżym ciągu dąż yc  do ekspansji rejestracyjnej i komercyjnej na 

kolejnych rynkach ż produktami BCG: Onko BCG oraż sżcżepionką prżeciwgruż licżą. 
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