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Temat

Rejestracja produktu leczniczego Sp6tki Onko BCG 100 na nowym rynku
Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

Zarzad BIOMED-LUBLIN Wytwérnia Surowic i Szczepionek SA (,Emitent”, ,Sp6tka™)
informuje, ze w dniu dzisiejszym Spotka powzieta informacje, iz maltanski Minister
Zdrowia wydat pozwolenie na dopuszczeniu do obrotu na terytorium Malty leku
produkowanego przez Spétke o nazwie handlowej Onko BCG 100, bedacego jednym
ze strategicznych produktéw Emitenta.

Otrzymanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla Onko BCG w kolejnym kraju,
w tym drugim z Unii Europejskiej, jest zar6wno potwierdzeniem spetniania
wysoKich europejskich norm jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa produktu jak i
otwarciem drogi do rejestracji, udziatu w przetargach oraz nawigzywania nowych
relacji biznesowych w wielu krajach, gdzie potwierdzenie skuteczno$ci oraz
rejestracji w minimum dwdch krajach Unii Europejskiej jest wymagane.

Dotyczy to krajow LATAM, Afryki Centralnej, a szczego6lnie krajow MENA takich jak:
Arabia Saudyjska, Zjednoczone Emiraty Arabskie, Egipt, Iran, Irak, Kuwejt, Maroko,
Liban, Libia, Oman, Jemen, Jordania, Tunezja, Algieria, Maroko.

Réwniez w biezgcym roku na Malcie zostala wprowadzona do obrotu pierwsza
partia produktu leczniczego Onko BCG 100.

Jest to kolejny, istotny krok Spo6tki w realizacji jej strategii rozwoju. W poprzednim
okresie Spotka pracowata nad zwiekszeniem swoich mocy produkcyjnych, aby
sprosta¢ rosngcemu zapotrzebowaniu na ten produkt w Polsce i by¢ w stanie
stopniowo zwiekszac sprzedaz eksportowa.

Emitent zamierza réwniez inwestowa¢ w dziatania B+R, ktore pozwolg na rozwdj
Onko BCG, a przez to zwiekszy¢ konkurencyjnos¢ produktu w segmencie lekéw na
raka pecherza moczowego.

Podstawa prawna - art. 17 ust. 1 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 596/2014 (MAR).
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