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Temat

Otrzymanie istotnej informacji o rejestracji na terytorium Serbii produktu leczniczego na
bazie dossier rejestracyjnego Onko BCG

Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 Rozporzadzenia MAR - informacje poufne

Tres¢ raportu:

Zarzad Spo6tki SYNTHAVERSE SA (,Emitent”, ,Sp6tka”) w nawigzaniu do raportu biezacego
nr 7/2025 z dnia 4.06.2025 r. niniejszym informuje o otrzymaniu informacji od
CoraPharm z siedzibg w Sombor, Serbia (dalej: CoraPharm) o wydaniu certyfikatu
rejestracyjnego (MA - Marketing Authorization) na terytorium Serbii dla produktu
leczniczego wytwarzanego przez Emitenta pod nazwag handlowg Onko BCG (dalej:
»Produkt”).

CoraPharm, na mocy udzielonej przez Spoétke licencji do dossier rejestracyjnego Onko
BCG, ztozyt wniosek oraz uzyskal pozwolenie na dopuszczenie Produktu do obrotu na
terytorium Serbii.

Otrzymanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na bazie dossier rejestracyjnego Onko
BCG w kolejnym kraju stanowi potwierdzenie spetniania wysokich europejskich norm
jakosci, skutecznosci i bezpieczenistwa Produktu, jak réwniez Swiadczy o kompletnosci
dossier rejestracyjnego. Emitent konsekwentnie realizuje strategie ekspansji na kolejne
rynki Europy i $wiata.

Wytwarzany przez Emitenta produkt leczniczy Onko BCG zarejestrowany jest obecnie we
Francji, Niemczech, Szwajcarii, Rumunii, Ukrainie, Urugwaju, na Malcie, w Bos$ni i
Hercegowinie, Holandii oraz w Serbii.



Emitent zamierza kontynuowac dziatania zmierzajace do dalszej ekspansji rejestracyjne;j
i komercyjnej produktéow BCG, w tym produktu Onko BCG oraz szczepionki
przeciwgruzlicze;.
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