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Otrzymanie drugiej rundy pytan w procedurze rejestracyjnej leku MabionCD20 w
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Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

W nawigzaniu do raportu biezacego nr 10/2019 z dnia 24 kwietnia 2019 roku oraz
wezesniejszych raportéw dotyczacych ztozonego przez Mabion S.A. "Spoétka" wniosku o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku pod roboczg nazwa MabionCD20 przez
Europejska Agencje Lekow EMA , Zarzad Spoétki informuje, iz w dniu 1 lipca 2019 roku
otrzymat od EMA drugg rund¢ pytan w ramach procedury rejestracyjnej leku Dzien 180 .

Jest to typowy etap procedury rejestracyjnej EMA, uwzgledniony w harmonogramach
Spotki, w zwigzku z czym, nie ulegajg one zmianie. Spotka przystapi obecnie do analizy
pytan i przygotowania odpowiedzi, o ztozeniu ktorych poinformuje odrebnym raportem
biezacym.



