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Podpisanie protokołu odbioru linii technologicżnej w Zakładżie produkcyjnym Onko BCG
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Art. 17 ust. 1 Rożporżądżenia MAR – informacje poufne 

  

Tres c  raportu: 

Zarżąd SYNTHAVERSE Spo łka Akcyjna (dalej: "Spo łka" lub "Emitent”), w nawiążaniu do 

rb 10/2025 niniejsżym informuje o podpisaniu w dniu 16 paż dżiernika 2025 r. ż 

MAQUINARIA INDUSTRIAL DARA S.L. ż siedżibą w Granolles, Hisżpania („Dostawca”) 

protokołu odbioru („Protoko ł Odbioru”) linii technologicżnej do mycia, depyrogeniżacji, 

rożlewu aseptycżnego, liofiliżacji i żamykania fiolek („Linia Technologicżna”) w ramach 

strategicżnego projektu: "Wdroż enie wyniko w prac B+R w żakresie innowacyjnej 

technologii wytwarżania produktu do immunoterapii raka pęcherża mocżowego w 

oparciu o podsżcżep Moreau atenuowanych prątko w gruż licy BCG" („Zakład produkcyjny 

Onko BCG"). 

 

Podpisanie Protokołu Odbioru ożnacża potwierdżenie, ż e Linia Technologicżna żostała 

wytworżona, dostarcżona, żainstalowana, uruchomiona oraż skwalifikowana żgodnie że 
specyfikacją uż ytkownika (URS) a takż e wymaganiami EU GMP oraż FDA. 

 

Na Linii Technologicżnej wytworżono 3 pierwsże serie technicżne produktu lecżnicżego 

Onko BCG, potwierdżając wydajnos c  powyż ej 99% i gotowos c  Linii Technologicżnej do 

stabilnego, powtarżalnego i wydajnego procesu produkcyjnego. 

 

Wielkos c  serii technicżnej użyskanej na Linii Produkcyjnej prżekracża 6.000 fiolek na 

serię, co w poro wnaniu do aktualnie produkowanych 3.000 fiolek na dotychcżasowej 

infrastrukturże ożnacża 2-krotne żwięksżenie mocy produkcyjnych produktu lecżnicżego 

Onko BCG (o żwięksżeniu wielkos ci serii na dotychcżasowej infrastrukturże ż 1.600 na 
3.000 fiolek Emitent informował w rb 24/2025). 

 

Emitent dąż y do żwięksżenia serii na nowej Linii Produkcyjnej do 30.000 fiolek na serię. 

 



Kolejnym etapem nieżbędnym do rożpocżęcia sprżedaż y produkto w lecżnicżych ż 

Zakładu Produkcyjnego Onko BCG będżie użyskanie rożsżerżenia żeżwolenia na 

wytwarżanie obejmujące nowy Zakład Produkcyjny Onko BCG po inspekcji Gło wnego 

Inspektora Farmaceutycżnego („GIF”), co planowane jest na cżwarty kwartał 2025 roku, 
lub – w żależ nos ci od moż liwos ci GIF – pierwsży kwartał roku 2026. 
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