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Intervacc beddmer kortare restsituation avseende
Strangvac

Stockholm den 20 september 2024 — Intervacc AB (publ) prognosticerar att det for forsaljning
godkanda vaccinet Strangvac® kan komma att restnoteras under en kortare period fran den 1
oktober 2024. De vaccindoser som finns till forsaljning pa de marknader dar Strangvac® lanserats
har utgangsdatum sista september 2024. | Sverige bedéms fér narvarande tiden for restsituationen
besta under forsta halvan av oktober. Orsaken till restsituationen ar att Intervacc haft behov av
forbattrade analysmetoder och tillverkningsprocesser som efter genomford validering av
kontrakterade externa tillverkare forst maste godkannas av behoriga myndigheter innan
produkterna kan frislappas till forsaljning.

Tillverkning av biologiska lakemedel ar komplext och Intervacc har tilsammans med partners
under en langre tid arbetat med att utveckla och forbattra saval analysmetoder som
tillverkningsprocesser hos kontrakterade externa tillverkare, vilket syftar till att ge en storre
stabilitet och flexibilitet i tillverkningen och samtidigt sakerstélla att produkter tillverkas och
kontrolleras enligt kvalitetsstandarder. Detta arbete har resulterat i forbattrade och validerade
metoder och processer som bolaget har ansokt om att fa godkanda, genom sa kallade
variationsansokningar, och ersétta de tidigare metoderna och processerna i
marknadsgodkéannandet.

Baserat pa dessa nya tillverkningsprocesser och analysmetoder har bolaget nyligen tillverkat
batcher som kan goras tillgangliga for forsaljning omgaende efter godkannande av
variationsansokningarna. Innan bolaget erhaller dessa godkannanden som gor att de nya
processerna och metoderna blir del av marknadsgodkannandet, finns majlighet att utnyttja ett
speciellt férfarande, Special Batch Release (SBR), for att géra Strangvac® tillgangligt for
forsaljning. Strangvac® har via central procedur beviljats forsaljningstillstand av EU-kommissionen
som ar giltigt i alla EU:s medlemsstater, Island, Norge och Liechtenstein, och & genom
godkannande av VMD aven godkant for forséljning i Storbritannien. Oaktat att Strangvac® ar
centralt godk&nt kommer ansdkan om SBR att ske till behorig myndighet i varje land dar Strangvac
® lanserats och tiden for ett godkannande av SBR kommer att variera mellan landerna.

Bolaget bedomer att det ar mojligt att erhalla godkannande fér SBR innan bolaget erhaller
godkannande for variationsansotkningarna, och att inlamnandet av variationsanstkningarna styrker
processen med SBR. Ett godkéannande av SBR innebar att bolaget omgaende kan gora de nyligen
tillverkade batcherna av Strangvac® tillgangliga och att restsituationen tidsmassigt begransas.

Att forhindra, begransa och atgarda brist- och restsituationer ar prioriterat av saval
lakemedelsbolagen som av myndigheter, och Intervacc informerar behdriga myndigheter om den
befarade restsituationen och ansoker i samband med det om Special Batch Release. Proceduren
ser olika ut i olika lander, och i Sverige haller Intervacc bland annat Lakemedelsverket
uppdaterade om den prognosticerade tiden for restsituationen vilket Lakemedelsverket gor publikt i
e-tjansten "Sok restanmalda lakemedel”.
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For mer information vanligen kontakta:
Jonas Sohlman, VD

Tel: +46 (0)8 120 10 600

E-post: jonas.sohiman@intervacc.se

Denna information ar sadan information som Intervacc AB ar skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersons
forsorg, for omgaende offentliggérande den 20 september 2024.

Om Strangvac

Strangvac® ar ett vaccin mot kvarka och godkant for forsaljning och marknadsforing i EU samt,
Storbritannien, Island, Norge och Liechtenstein, och &r lanserat i Sverige, Danmark,
Storbritannien, Frankrike, Tyskland, Belgien, Nederlanderna, Osterrike, Irland, Polen och Italien.

Om Intervacc

Intervacc AB (publ) &r en koncern inom djurhélsa som utvecklar vaccin for djur. Bolagets vaccin
och vaccinkandidater bygger pa mangarig forskning vid Karolinska Institutet och Sveriges
Lantbruksuniversitet. Intervacc aktien ar sedan i april 2017 noterad pa NASDAQ First North
Growth Market.

Kontaktuppgifter Certified Adviser
Eminova Fondkommission AB
E-post: adviser@eminova.se, Tel: +46 (0)8 — 684 211 10

Date Created
2024-09-20

Page 2
intervacc.se



