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Temat

Podpisanie protokotu odbioru linii technologicznej w Zaktadzie produkcyjnym Onko BCG

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 podpisaniu w dniu 16 pazdziernika 2025 r. z
MAQUINARIA INDUSTRIAL DARA S.L. z siedzibg w Granolles, Hiszpania (,,Dostawca”)
protokotu odbioru (,,Protokét Odbioru”) linii technologicznej do mycia, depyrogenizacji,
rozlewu aseptycznego, liofilizacji i zamykania fiolek (,Linia Technologiczna”) w ramach
strategicznego projektu: "Wdrozenie wynikdw prac B+R w zakresie innowacyjnej
technologii wytwarzania produktu do immunoterapii raka pecherza moczowego w
oparciu o podszczep Moreau atenuowanych pratkéw gruzlicy BCG" (,,Zaktad produkcyjny
Onko BCG").

Podpisanie Protokotu Odbioru oznacza potwierdzenie, ze Linia Technologiczna zostata
wytworzona, dostarczona, zainstalowana, uruchomiona oraz skwalifikowana zgodnie ze
specyfikacja uzytkownika (URS) a takze wymaganiami EU GMP oraz FDA.

Na Linii Technologicznej wytworzono 3 pierwsze serie techniczne produktu leczniczego
Onko BCG, potwierdzajac wydajnos$¢ powyzej 99% i gotowos¢ Linii Technologicznej do
stabilnego, powtarzalnego i wydajnego procesu produkcyjnego.

Wielkos$¢ serii technicznej uzyskanej na Linii Produkcyjnej przekracza 6.000 fiolek na
serie, co w porownaniu do aktualnie produkowanych 3.000 fiolek na dotychczasowej
infrastrukturze oznacza 2-krotne zwiekszenie mocy produkcyjnych produktu leczniczego
Onko BCG (o zwiekszeniu wielkoSci serii na dotychczasowej infrastrukturze z 1.600 na
3.000 fiolek Emitent informowat w rb 24/2025).

Emitent dazy do zwiekszenia serii na nowej Linii Produkcyjnej do 30.000 fiolek na serie.



Kolejnym etapem niezbednym do rozpoczecia sprzedazy produktow leczniczych z
Zaktadu Produkcyjnego Onko BCG bedzie uzyskanie rozszerzenia zezwolenia na
wytwarzanie obejmujgce nowy Zaktad Produkcyjny Onko BCG po inspekcji Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego (,GIF”), co planowane jest na czwarty kwartat 2025 roku,
lub - w zalezno$ci od mozliwosci GIF - pierwszy kwartat roku 2026.
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