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Zarzad Synthaverse S.A. z siedzibg w Lublinie (,Spétka”, ,Emitent”), w nawigzaniu do
raportu biezacego nr 27/2025, niniejszym informuje o otrzymaniu decyzji Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego (,GIF”) z dnia 18 sierpnia 2026 r. rozszerzajacej zakres
zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych w nowym zaktadzie produkcyjnym
Emitenta przy ul. Gtdwnej 34 w Lublinie o produkty immunologiczne.

Rozszerzenie zezwolenia stanowi kolejny istotny etap w realizacji strategicznego projektu
,Wdrozenie wynikéw prac B+R w zakresie innowacyjnej technologii wytwarzania
produktu do immunoterapii raka pecherza moczowego w oparciu o podszczep Moreau
atenuowanych pratkéw gruzlicy BCG” (,Zaktad Produkcyjny Onko BCG”), w ramach
ktérego Emitent wybudowat i wyposazyt nowy zaktad produkcyjny przy ul. Gtéwnej w
Lublinie, a obecnie prowadzi dziatania zmierzajace do uruchomienia w nim produkcji.

Decyzja zostala wydana po przeprowadzeniu przez GIF w dniach 1-3 lipca 2026 r.
inspekcji zaktadu przy ul. Gtéwnej. W jej wyniku GIF stwierdzil, ze Spoétka spetnia
wymagania okre$lone w art. 39 ust. 3 ustawy - Prawo farmaceutyczne, w szczegdlnosci
dysponuje odpowiednimi i wystarczajagcymi pomieszczeniami i urzadzeniami
niezbednymi do wytwarzania produktéw leczniczych w objetym wnioskiem zakresie.



Rozszerzenie zezwolenia umozliwia Emitentowi kontynuacje procesu zmierzajgcego do
uruchomienia w nowym zaktadzie produkcji produktéw leczniczych: Onko BCG oraz
Szczepionka przeciwgruzlicza BCG 10. Zakres zezwolenia dla zaktadu przy ul. Gtéwnej
obejmuje m.in. produkty sterylne aseptycznie wytwarzane oraz biologiczne produkty
lecznicze, w tym produkty immunologiczne.

Aktualnie Spotka realizuje kolejne etapy projektu zmierzajgce do uruchomienia produkcji
komercyjnej w nowym zakladzie przy ul. Gléwnej, obejmujgce testy procesu
aseptycznego, wytworzenie serii walidacyjno-rejestracyjnych oraz dziatania zwigzane z
potwierdzeniem zgodno$ci z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) i
przeprowadzeniem wymaganych procedur rejestracyjnych.

Zgodnie z aktualnym harmonogramem projektu Spo6tka zaktada osiggniecie gotowosci do
rozpoczecia komercyjnego wytwarzania produktow w nowym zaktadzie przy ul. Giéwnej
na przetomie 2027 i 2028 r. Termin ten ma charakter szacunkowy i jest uzalezniony w
szczego6lnosci od przebiegu kolejnych etapéw walidacyjnych i rejestracyjnych oraz
uzyskania wymaganych potwierdzen regulacyjnych.
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