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Fornyad GMP certifiering

Amniotics AB (publ) (Nasdaq Stockholm: AMNI) meddelar idag att bolaget har erhallit férnyat
GMP certifikat och tillstand av Lakemedelsverket for tillverkning av kliniska
provningslakemedel for avancerade terapier baserade pa mesenkymala stamceller isolerade
fran fostervatten samt for aseptisk rekonstitution av cellterapiprodukter. Tillstandet galler
fram till 2028-08-24.

"Vi ar glada att vart kvalitetsarbete och standiga forbattringsarbete har gett utdelning i form av ett
fornyat tillstand fran lakemedelsverket. Vi ser fram emot var nasta kliniska prévning, inom
behandlingsomradet lungtransplantation, med prévningslakemedel for avancerad terapi tillverkade i
var egen GMP anléaggning.”, sager Docent Jan Talts, PhD, COO Amniotics AB och Sakkunnig person
(QP).

"Idag finns det bara 5 anlaggningar i Sverige med kunskap och tillstand att aseptiskt férbereda och
certifiera cellterapier for anvandning i kliniska provningar. Jag ar stolt dver att Amniotics ar en av
dessa. Var GMP anléaggning &r en stor tillgang for att accelerera 6évergangen fran grundforskning till
utveckling av material for kliniska prévningar samt en grundforutsattning for att kunna erbjuda tjanster
for cellterapiutvecklare i behov av GMP-expertis och faciliteter,” sdger Marcus Larsson, VD,
Amniotics AB.

For Ytterligare information kontakta:

Marcus Larsson

VD, Amniotics AB

Phone: +46 (0) 763 08 40 91
Email: ml@amniotics.com

Om Amniotics

Amniotics AB (publ) ar ett bioteknikbolag i klinisk fas som utvecklar innovativa terapier, baserade pa
stamceller fran fostervatten. Bolagets mal ar att utveckla terapier for att behandla sjukdomar dar
effektiva behandlingar idag saknas.

Amniotics har en etablerad GMP-anléggning, godkand och licensierad av Lakemedelsverket.
Foretaget har kapacitet som en kontraktsutvecklings- och tillverkningsorganisation (CDMO) fér andra
bioteknikforetag.

Amniotics har sitt sate i Lund.

Bolaget ar noterat pa Nasdaq First North Growth Market i Stockholm.

Amniotics Certified Adviser pa First North ar Redeye AB,

e-post: certifiedadviser@redeye.se.

Las mer pa www.amniotics.com.

Amniotics Scheelevagen 2 223 63 Lund Sweden
1/2


mailto:ml@amniotics.com
mailto:certifiedadviser@redeye.se
http://www.amniotics.com./

Pressmeddelande 6% Amniotics

23 november 2023 12:00:00 CET

Bifogade filer

Férnyad GMP certifiering

Amniotics Scheelevagen 2 223 63 Lund Sweden
2/2


https://storage.mfn.se/5ebb4df8-aee9-47ec-adc5-6ee307651cf6/fornyad-gmp-certifiering.pdf

