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Ztozenie odpowiedzi w procedurze rejestracyjnej leku MabionCD20 w Europejskiej Agencji
Lekoéw — korekta raportu

Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

Zarzad Mabion S.A. "Spoétka" informuje, iz w opublikowanym w dniu dzisiejszym
raporcie biezacym nr 10/2019 pojawita si¢ omyltka pisarska w numerze i dacie publikacji
jednego ze wskazanych na wstepie raportow biezacych, tj. byto: "nr 46/2019 z dnia 21
czerwca 2019 r.", powinno by¢: "nr 46/2018 z dnia 21 czerwca 2018 r.". Ponizej Spotka
przekazuje whasciwg tre$¢ raportu biezacego nr 10/2019.

Powinno by¢:

"W nawigzaniu do raportow biezacych nr 36/2018 z dnia 1 czerwca 2018 r. oraz nr 46/2018
z dnia 21 czerwca 2018 r. w sprawie ztozenia i przyje¢cia do oceny wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu leku pod robocza nazwa MabionCD20przez Europejska Agencje
Lekéow "EMA" , Zarzad Mabion S.A. "Spdtka" informuje, iz w dniu 24 kwietnia 2019 r.
ztozyt odpowiedzi na pytania EMA otrzymane w ramach etapu Dnia 120 procedury
rejestracyjnej leku MabionCD20 w EMA. Ztozenie odpowiedzi na pytania EMA Dzien
121 pozwala na kontynuacje oceny wniosku przez Agencje.

Spotka informuje, ze ztozenie odpowiedzi, o ktérych mowa w ww. raporcie nie gwarantuje
zatwierdzenia produktu przez Europejska Agencje Lekow."



