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Temat

Otrzymanie istotnej informacji o rejestracji na terytorium Ekwadoru produktu
leczniczego na bazie dossier rejestracyjnego Onko BCG- pierwsza rejestracja w Ameryce
Potudniowej

Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

Zarzad SYNTHAVERSE S.A. (,Emitent”, ,Spétka”) w nawigzaniu do raportu
biezacego nr 34/2024 z dnia 18 grudnia 2024 r., dotyczacego zawarcia umow licencyjno-
dystrybucyjnych z Blau Farmacéutica z siedzibg w Cotia, Brazylia (,Blau”), informuje o
otrzymaniu informacji o wydaniu certyfikatu rejestracyjnego (Marketing Authorization,
MA) dla produktu leczniczego wytwarzanego przez Emitenta pod nazwg handlowa Onko
BCG (,,Produkt”) na terytorium Republiki Ekwadoru.

Rejestracja zostata uzyskana przez Blau na podstawie dossier rejestracyjnego
udostepnionego przez Emitenta w ramach zawartej umowy licencyjne;j.

Uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Ekwadorze stanowi pierwsza
rejestracje produktu Emitenta na rynku Ameryki Potudniowej oraz istotny etap realizacji
strategii miedzynarodowej ekspansji Spétki na rynki Ameryki Lacinskiej w szczegdlnosci
w Brazylii, Argentynie, Chile, Kolumbii, Peru oraz Paragwaju.

W ocenie Zarzadu Emitenta rejestracja Produktu w Ekwadorze potwierdza wysoka jako$¢,
bezpieczenstwo oraz skutecznos$¢ produktu Onko BCG, a takze kompletnos¢ i zgodnos¢
dossier rejestracyjnego z wymaganiami regulacyjnymi witasciwych organéw
zagranicznych.

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



Emitent zamierza kontynuowac dziatania zwigzane z dalszg ekspansjg rejestracyjng i
komercyjng produktow BCG, w tym produktu Onko BCG oraz szczepionki
przeciwgruzliczej, na kolejnych rynkach miedzynarodowych.
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