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Temat            

Otrżymanie istotnej informacji o rejestracji na terytorium Ekwadoru produktu 

lecżnicżego na bażie dossier rejestracyjnego Onko BCG- pierwsża rejestracja w Ameryce 
Południowej 

 

Podstawa prawna          

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.  

  

Tres c  raportu:           

 Zarżąd SYNTHAVERSE S.A. („Emitent”, „Spo łka”) w nawiążaniu do raportu 

bież ącego nr 34/2024 ż dnia 18 grudnia 2024 r., dotycżącego żawarcia umo w licencyjno-

dystrybucyjnych ż Blau Farmace utica ż siedżibą w Cotia, Brażylia („Blau”), informuje o 

otrżymaniu informacji o wydaniu certyfikatu rejestracyjnego (Marketing Authoriżation, 

MA) dla produktu lecżnicżego wytwarżanego prżeż Emitenta pod nażwą handlową Onko 

BCG („Produkt”) na terytorium Republiki Ekwadoru. 

 

Rejestracja żostała użyskana prżeż Blau na podstawie dossier rejestracyjnego 

udostępnionego prżeż Emitenta w ramach żawartej umowy licencyjnej. 

Użyskanie pożwolenia na dopusżcżenie do obrotu w Ekwadorże stanowi pierwsżą 

rejestrację produktu Emitenta na rynku Ameryki Południowej oraż istotny etap realiżacji 

strategii międżynarodowej ekspansji Spo łki na rynki Ameryki Łacin skiej w sżcżego lnos ci 

w Brażylii, Argentynie, Chile, Kolumbii, Peru oraż Paragwaju. 

 

W ocenie Zarżądu Emitenta rejestracja Produktu w Ekwadorże potwierdża wysoką jakos c , 

beżpiecżen stwo oraż skutecżnos c  produktu Onko BCG, a takż e kompletnos c  i żgodnos c  

dossier rejestracyjnego ż wymaganiami regulacyjnymi włas ciwych organo w 
żagranicżnych. 

 

Produkt lecżnicży Onko BCG wytwarżany prżeż Emitenta jest obecnie żarejestrowany we 

Francji, Niemcżech, Sżwajcarii, Rumunii, Ukrainie, Urugwaju, na Malcie, w Bos ni i 

Hercegowinie, Holandii, Serbii oraż w Ekwadorże. 

 



Emitent żamierża kontynuowac  dżiałania żwiążane ż dalsżą ekspansją rejestracyjną i 

komercyjną produkto w BCG, w tym produktu Onko BCG oraż sżcżepionki 
prżeciwgruż licżej, na kolejnych rynkach międżynarodowych. 
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