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Skrocona nazwa Emitenta: VOXEL S.A.

Raport biezacy: nr51/2018

Temat: Wydanie przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

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

Tres$c¢ raportu:

Zarzad VOXEL S.A. z siedzibg w Krakowie (,Spo6tka”) informuje, Ze w dniu dzisiejszym otrzymat
decyzje wydang w dniu 24 pazdziernika 2018 r. przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Nr UR/RD/0482/18), na mocy ktdrej
Spétka uzyskata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego V-PET
(Fludeoxyglucosum (18F)) - roztwor do wstrzykiwan, 1 GBq/ml na dzien i godzine odniesienia.

Substancja czynna zawarta w w/w produkcie leczniczym - FDG (fludeoksyglukoza (18F)) jest
podstawowym radiofarmaceutykiem uzywanym w badaniach pozytonowej emisyjnej tomografii
komputerowej (PET). Uzyskanie pozwolenia umozliwi Spotce wykorzystywanie w prowadzonej
dzialalno$ci produktu wilasnego, zamiast produktu licencyjnego, co w konsekwencji przetozy sie
na ograniczenie kosztéw produkcji gtéwnego radiofarmaceutyku wytwarzanego przez Spotke - FDG
(fludeoksyglukoza (18F)) oraz zwiekszy bezpieczenstwo ekonomiczne i operacyjne w zakresie
dziatalnos$ci Spotki w obszarze produkcji radiofarmaceutykow.

Osoby reprezentujace spotke:

Jarostaw Furdal - Prezes Zarzadu

Grzegorz Rutkowski - Wiceprezes Zarzadu
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