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Bioceltix S.A. z siedzibg we Wroctawiu

Ztozenie wniosku do Europejskiej Agencji Lekéw o wydanie w procedurze
scentralizowanej pozytywnej rekomendacji dla dopuszczenia do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego BCX-EM

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

Zarzad Bioceltix S.A. z siedzibg we Wroctawiu (,Emitent”, ,Spétka”) informuje, ze w
dniu 22 kwietnia 2025 roku w imieniu i na rzecz Emitenta zostat ztozony do Europejskiej
Agencji Lekéw (,EMA”) wniosek o wydanie w procedurze scentralizowanej pozytywnej
rekomendacji dla dopuszczenia do obrotu (tzw. Marketing Authorisation)
weterynaryjnego produktu leczniczego BCX-EM przeznaczonego do leczenia zapalenia
stawéw u koni.

Zgodnie z najlepszg wiedzg Emitenta:

— weryfikacja przez EMA kompletnosci i poprawnosci dokumentacji zostanie
przeprowadzona do dnia 14 maja 2025 roku,

— 15 maja 2025 roku bedzie pierwszym dniem procedury oceny merytorycznej,
—wstepna lista ewentualnych pytan ze strony EMA spodziewana jest do dnia 7 sierpnia
2025 roku,

— koncowa lista ewentualnych pytan ze strony EMA spodziewana jest do dnia 11
wrzes$nia 2025 roku.

O ewentualnych zmianach w powyzszym harmonogramie, jak rowniez o dalszych
postepach w procesie uzyskiwania od EMA pozytywnej rekomendacji dla dopuszczenia
do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego BCX-EM, Emitent bedzie informowat
w osobnych raportach.

Zarzad Emitenta uznat niniejszg informacje za informacje poufng w rozumieniu art. 7
ust. 1 MAR, gdyz ztozenie ww. wniosku do EMA stanowi kluczowy moment na sciezce
rozwoju weterynaryjnego produktu leczniczego BCX-EM, co przybliza Emitenta do
komercjalizacji tego produktu.
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