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Raport bieżący nr 75 / 2020    

Data sporządzenia: 2020-09-21         

Temat           

Zakończenie procesu wytwarzania preparatu Immunoglobulina anty SARS-CoV-2  

Podstawa prawna         

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.  

Treść raportu:          

Zarząd BIOMED – LUBLIN Wytwórnia Surowic i Szczepionek S.A. („Spółka”, 
„Emitent”), w nawiązaniu do rb 66/2020 dotyczącego rozpoczęcia procesu 
wytwarzania preparatu Immunoglobulina anty SARS-CoV-2 informuje, że w dniu 
dzisiejszym zakończył się proces wytwarzania substancji czynnej Immunoglobulina 
anty SARS-CoV-2 z osocza ozdrowieńców, tj. osób po przebytej infekcji wirusowej 
SARS-CoV-2, zaś na 23 września 2020 r. zaplanowano proces aseptycznego rozlewu 
preparatu do ampułek. 

Następnie, Immunoglobulina anty SARS-CoV-2 poddana będzie badaniom 
jakościowym, w tym badaniom stabilności produktu i zostanie przekazana do badań 
klinicznych w czterech ośrodkach: w Lublinie, Bytomiu, Białymstoku i Warszawie, 
według zatwierdzonego protokołu badań. Zwolnienie leku, którego Spółka jest 
dostawcą do niekomercyjnych badań klinicznych planowane jest w IV kwartale 2020 
r. 
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