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Temat

PrzejSciowy brak dostepnosci szczepionki przeciwgruzliczej BCG 10
Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres$¢ raportu:

Zarzad "BIOMED-LUBLIN” Wytwoérnia Surowic i Szczepionek S.A. (dalej: ,Spoétka”,
,Emitent”), niniejszym informuje o przejSciowym braku dostepnosci produktu
leczniczego Spotki - szczepionki przeciwgruzliczej BCG 10. Z powodu
przedtuzajacych sie badan kontrolnych produktu, wymaganych do zwolnienia serii,
a w konsekwencji dopuszczenia produktu do obrotu, Sp6tka powiadomita w dniu 18
stycznia 2019 r. Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdéjczych o czasowym wstrzymaniu obrotu szczepionki
przeciwgruzliczej BCG 10.

Spoéika, po wystapieniu problemu z lekiem na raka pecherza moczowego Onko BCG,
zmodyfikowata plany produkcyjne poprzez przestawianie produkcji na szczepionke
przeciwgruzliczg BCG 10, ktora jest wytwarzana naprzemiennie na tej samej linii
produkcyjnej, co lek Onko BCG (Emitent informowat o tym zdarzeniu raportem
biezacym nr 44/2018). Jednakze, serie szczepionki wyprodukowane od tego czasu
uzyskuja wyniki jakoSciowe, ktore spowodowaty konieczno$¢ przeprowadzenia
powtornych badan kontrolnych produktu przez niezalezny instytut badawczy.
Emitent prognozuje, ze lek ten bedzie dostepny nie wcze$niej niz w kwietniu 2019
roku.

Spétka zidentyfikowata czynniki, ktére mogty spowodowac zaistniatg sytuacje oraz
wdrozyta procedury naprawcze, ktére majg doprowadzi¢ do jak najszybszego
usuniecia nieprawidlowosci w procesie wytwarzania obu lekéw i przywrdci¢ ich
dostepnos¢, jednak z uwagi na dtugotrwaty proces produkcji i badan produktu
pierwsze wyniki tych dziatan mogg by¢ widoczne na poczatku Il kwartatu 2019 r.

W ocenie Emitenta powyZsze zdarzenie bedzie miato negatywny wptyw na
przeptywy pieniezne Spo6tki w kolejnych miesigcach.

Spoétka bedzie informowac na biezaco o efektach podjetych dziatan.

2019-01-18 Marcin Pirog Prezes Zarzadu

2019-01-18 Wtodzimierz Parzydto Cztonek Zarzadu

,BIOMED-LUBLIN” Wytwérnia Surowic i Szczepionek S.A. NIP: 712-25-91-951 KRS: 0000373032
Uniwersytecka 10, PL 20-029 Lublin Zarejestrowana \\'Sqd/ic Rejonowym Lublin-Wschod
www.biomedlublin.com biomed@biomedlublin.com w Lublinie z/s w Swidniku, VI Wydziat Gospodarczy KRS

tel. +48 81 533 82 21 Wysoko$¢ kapitatu zaktadowego 6 226 041 zt.
fax. +48 81 533 80 60 Nr w BDO 000015922



