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Temat

Otrzymanie istotnej informacji o rejestracji na terytorium Wegier produktu leczniczego
na bazie dossier rejestracyjnego szczepionki przeciwgruzliczej BCG 10

Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

Zarzad Spotki Biomed-Lublin Wytwoérnia Surowic i Szczepionek SA (,Emitent”,
,Spotka”) niniejszym informuje o otrzymaniu informacji od Biodrug s.r.o. z siedzibg w
Bratystawie, Stowacja (,,Biodrug”) o wydaniu przez wegierski Krajowy Instytut Zdrowia
Farmaceutycznego i Zywnosciowego certyfikatu rejestracyjnego (MA - Marketing
Authorization) na terytorium Wegier dla szczepionki przeciwgruZliczej wytwarzanej
przez Emitenta pod nazwg handlowg szczepionka przeciwgruzlicza BCG 10.

Biodrug, na mocy udzielonej licencji przez Spétke do dossier rejestracyjnego szczepionki
przeciwgruzliczej BCG 10 ztozyt wniosek oraz uzyskal pozwolenia na dopuszczenie tego
produktu do obrotu na rynku wegierskim. Biodrug we wspotpracy z Emitentem
wystepowac bedzie w narodowych przetargach na Wegrzech na dostawe szczepionki
przeciwgruzliczej.

Otrzymanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na bazie dossier rejestracyjnego
szczepionki przeciwgruzliczej BCG 10 w kolejnym kraju, w tym drugim z Unii
Europejskiej, jest zarowno potwierdzeniem speiniania wysokich europejskich norm
jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa produktu, jak réwniez $wiadczy o kompletnos$ci
dossier rejestracyjnego.

Emitent zamierza w dalszym ciggu dazy¢ do ekspansji rejestracyjnej i komercyjnej na
kolejnych rynkach z produktami BCG: szczepionka przeciwgruzlicza oraz Onko BCG.
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