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Zakonczenie procesu wytwarzania preparatu Immunoglobulina anty SARS-CoV-2
Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres$¢ raportu:

Zarzad BIOMED - LUBLIN Wytwérnia Surowic i Szczepionek S.A. (,Spotka”,
,Emitent”), w nawigzaniu do rb 66/2020 dotyczacego rozpoczecia procesu
wytwarzania preparatu Immunoglobulina anty SARS-CoV-2 informuje, Ze w dniu
dzisiejszym zakonczyt sie proces wytwarzania substancji czynnej Immunoglobulina
anty SARS-CoV-2 z osocza ozdrowiencéw, tj. os6b po przebytej infekcji wirusowej
SARS-CoV-2, za$ na 23 wrzesnia 2020 r. zaplanowano proces aseptycznego rozlewu
preparatu do amputek.

Nastepnie, Immunoglobulina anty SARS-CoV-2 poddana bedzie badaniom
jako$ciowym, w tym badaniom stabilnosci produktu i zostanie przekazana do badan
klinicznych w czterech osrodkach: w Lublinie, Bytomiu, Biatymstoku i Warszawie,
wedtug zatwierdzonego protokotu badan. Zwolnienie leku, ktérego Spétka jest
dostawcg do niekomercyjnych badan klinicznych planowane jest w IV kwartale 2020
r.
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