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Temat

Zatwierdzenie przez Prezesa URPL zwiekszenia wielkosci serii Onko BCG 100

Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 Rozporzadzenia MAR - informacje poufne

Tres¢ raportu:

Zarzad SYNTHAVERSE Spoétka Akcyjna (dalej: "Spo6tka" lub "Emitent”), w
nawigzaniu do rb 10/2025 niniejszym informuje o uzyskaniu decyzji Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(L,URPL") o zatwierdzeniu nowej, wiekszej wielkosci serii produktu leczniczego (3000
fiolek + 20% fiolek) Onko BCG 100. Dotychczasowa wielko$¢ serii produktu leczniczego
wynosita 1600 fiolek na jedng serie produkcyjng. Oznacza to niemal dwukrotne
zwiekszenie mozliwosci produkcyjnych dla tego preparatu z dotychczasowego miejsca
wytwarzania przy ul. Uniwersyteckiej w Lublinie poczagwszy od czwartego kwartatu 2025
roku. Emitent informowat w rb 10/2025 o zmianie sposobu namnazania bakterii, w
wyniku ktorego zostaly wytworzone 3 serie walidacyjne o wolumenie 2-krotnie wyzszym
niz dotychczas.

Prace nad udoskonaleniem technologii, ktérych konsekwencjg jest dalsze zwiekszenie
mocy wytworczych produktéw BCG Spoétki miaty wptyw na czasowe mozliwosci
produkcyjne Emitenta, a w konsekwencji na kapitat obrotowy Emitenta.

Zwiekszenia wielkosci serii produkcyjnej Onko BCG nie tylko stanowi odpowiedz na duze
zapotrzebowanie rynku, a w dalszej perspektywie skokowy wzrostu wolumendéw
produkcyjnych tego deficytowego produktu leczniczego, lecz réwniez potwierdza
dostosowanie technologii wytwarzania z uwzglednieniem zmian potrzebnych w obszarze
nowopowstatego Zaktadu Produkcyjnego Onko BCG, z jednoczesng mitygacja ryzyka w
zakresie transferu technologii do nowego obszaru wytwarzania.
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