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Potwierdzenie wynikoéw badan stabilnosci preparatu Immunoglobulina anty SARS-
CoV-2

Podstawa prawna
Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.
Tres¢ raportu:

Zarzad BIOMED - LUBLIN Wytwoérnia Surowic i Szczepionek S.A. (,Spotka”,
,Emitent”), w nawigzaniu do rb 75/2020 dotyczacego zakonczenia procesu
wytwarzania preparatu Immunoglobulina anty SARS-CoV-2 informuje, ze badania
stabilno$ci po 1 miesigcu dla tego produktu wykonane zgodnie z wytycznymi
Europejskiej Agencji Lekdw) oraz zwalidowanymi w Sp6tce metodami potwierdzaja,
ze produkt jest stabilny.

Badania stabilnos$ci po 1 miesigcu zostalty wykonane dla rozktadu wielkosci mas
czasteczkowych zgodnie z Farmakopeg Europejska oraz dla miana przeciwciat anty-
SARS-CoV-2 i wygladu postaci.

Wyniki badan wykonanych przez Emitenta zostaty potwierdzone wynikami badan
prowadzonych rownolegle przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii.

Badania stabilnoSci sg cze$cig dossier produktu i jednym z kluczowych elementow
wniosku o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego, ktéry sponsor projektu,
tj. Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 1 w Lublinie w najblizszym czasie
ztozy w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych.

Niekomercyjne badania kliniczne w ramach projektu pn. ,Badania nad
wytworzeniem swoistej immunoglobuliny ludzkiej z osocza dawcéw po przebytej
infekcji wirusowej SARS-CoV-2 i jej zastosowaniem terapeutycznym u pacjentéw z
COVID 19”, do ktérego Emitent jest dostawca leku rozpoczng sie po pozytywnym
rozpatrzeniu wyzej wspomnianego wniosku przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

0 kolejnych krokach Emitent bedzie informowat odrebnym raportem biezacym.
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