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PERIODEN JANUARI - JUNI | SAMMANDRAG
e Resultatet for perioden uppgick till -9 161 KSEK (-5 546 KSEK)
e Rorelsens kostnader uppgick till -18 729 KSEK (-19 877 KSEK)
e Resultat per aktie, fore och efter utspadning, uppgick till -0,48 SEK (-0,37 SEK)
e Likvida medel for bolaget uppgick vid utgdngen av perioden till 33 157 KSEK
(21 327 KSEK)

VASENTLIGA HANDELSER UNDER KVARTALET APRIL — JUNI

e Eugen Steiner valdes till ny ordférande vid arsstamman

VASENTLIGA HANDELSER EFTER PERIODENS UTGANG
e SpagoPix produktpatent godkanns i Europa
e Produktionen av material till den kliniska studien SPAGOPIX-01 &r genomféord,
slutliga analyser for frislappande pagar
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VD HAR ORDET

“Vi har nu justerat processen och framgangsrikt

slutfort produktionen av GMP-material till den
kliniska studien SPAGOPIX-01.”

SPAGOPIX01 REDO FOR START NAR GMP-MATERIAL FAR GRONT LJUS

Den senaste perioden har vi haft ett starkt fokus pa GMP-produktionen av SN132D. Vi har
optimerat processen och framgangsrikt slutfort produktionen av material till den kliniska
studien SPAGOPIX-01. Detta material genomgar nu slutliga analyser for frislappande. |
samband med GMP-produktionen identifierade vi mdjligheter att forbéttra
tillverkningsprocessen, vilket vi har gjort och darigenom skapat mojligheter for att erhalla
ett vasentligt langre patentskydd fér SpagoPix.

Under den har perioden har vi dven optimerat detaljer i protokollet fér den kliniska studien
for att kunna samla in ytterligare data som kan bli viktiga for profileringen av SpagoPix mot
marknaden. Det uppdaterade protokollet &r godkéant av saval etisk kommitté och
Lakemedelsverket. | enlighet med tidigare beddmning réknar vi med de forsta
studieresultaten innan arets utgang.

Baserat pa data som vi fick fran flera in vivo-férsok under varen fortsatter vi att optimera
Tumorad-partiklarna for att uppna langre cirkulationstid i kroppen. En grupp inom bolaget
jobbar fokuserat med att ta fram ett pilotmaterial med potential att ge god effekt i lampliga
prekliniska tumérmodeller.

Jag ser fram emot en handelserik host for bada projekten.

Mats Hansen
VD Spago Nanomedical AB
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KORT OM SPAGO NANOMEDICAL

Spago Nanomedical utvecklar nanomedicin fér bekdmpning av livshotande sjukdomar.
Bolaget driver fér ndrvarande tva projekt, ett fér behandling och ett for diagnostik av
cancer, som bdda adresserar stora patientbehov och betydande marknader.

SpagoPix utvecklas fér att bli ett gadoliniumfritt kontrastmedel for MR som méjliggér
tidigare och tydligare upptdckt av tumérer och metastaser. Tidig upptdckt Gkar
mdjligheterna fér effektiv behandling och 6verlevnad.

Tumorad® dr inriktat pd utveckling av en helt ny form av radionuklidterapi fér
tumérselektiv strdlbehandling av cancer. Behovet av nya radionuklidterapier fér
behandling av svarbehandlade, spridda eller aggressiva tumérer dr stort.

Spago Nanomedlicals vision dr att bedriva konkurrenskraftig och framgangsrik utveckling
av produkter f6r patienters 6kade 6verlevnad och livskvalitet och ddrmed ocksa IGngsiktig
I6nsamhet fér bolaget och dess dgare.

Vart mal dr att bli ett I6nsamt och ledande féretag inom utveckling av diagnostik och
terapi baserat pg nanomedicin genom utveckling av produkter som ger bra hélsoekonomi
och god patientnytta.

Spago Nanomedicals 6vergripande strategi dr att bedriva utveckling av medicinska
projekt baserade pd bolagets egenutvecklade nanomaterial. Affdrsstrategin bygger pa
kommersialisering av bolagets utvecklingsprojekt genom samarbeten och utlicensiering
till industriella partners med resurser for att ta produkten till marknad och klinisk
anvdndning. Detta minskar kapitalbehovet och forkortar tiden till att intdkter erhdlls
samt 6kar mdéjligheterna fér en framgdngsrik marknadspenetration.
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UTVECKLINGSPROJEKT

SpagoPix

BAKGRUND

SpagoPix har potential att avsevart forbattra avbildning av tumorer jamfért med
konventionella MR-kontrastmedel. SpagoPix ger en mycket hdg signalstyrka, relaxivitet,
(Gianolio et al,, 2019) och &r anpassat for att passivt tas upp och ansamlas i tumarer via den
vetenskapligt valdokumenterade mekanismen "Enhanced Permeability and Retention
(EPR)-effect” (Eriksson et al., 2014). Dessa egenskaper ger MR-bilder med battre kontrast
mellan cancervdvnad och omgivande vavnad och ddrmed béttre mojligheter att med hog
specificitet upptacka aven sma och aggressiva tumaorer och metastaser. | praktiken betyder
det att SpagoPix kan underlatta MR-undersdkningar med hogre precision, ndgot som bland
annat kan avhjélpa problemet med falska svar. Falska positiva svar ar i dag ett stort kliniskt
problem som leder till en hég grad av aterkallande av patienter och 6kade kostnader i
varden.

SpagoPix ar dessutom fritt frdn gadolinium (Gd), ett grunddmne som finns i ndstan samtliga
idag kliniskt anvanda MR-kontrastmedel. Gadolinium har visat sig kunna ansamlas ibland
annat hjarnan (Kanda et al., 2014, Radiol. 270: 834-841; McDonald et al., 2015, Radiol. 275:
772-782), vilket foranlett flera myndigheter att under 2017 inféra begransningar i
anvandningen av Gd-baserade MR-kontrastmedel. SpagoPix ar baserat pa mangan (Mn),
ett naturligt férekommande grunddmne som &r essentiellt for manga funktioner i
manniskokroppen.

Sammantaget gor dessa egenskaper SpagoPix till ett unikt kontrastmedel med
forutsattningar att vasentligt férbattra moéjligheterna till screening, diagnos och uppféljning
av cancer med MR samtidigt som det ar fritt frdn gadolinium.

MARKNAD

Utvecklingen av SpagoPix inriktas initialt pA MR-undersdkning av brdstcancer, en sjukdom
som arligen drabbar narmare 2,1 miljoner personer. Redan idag anvands MR for 15-30% av
dessa patienter och ett gadoliniumfritt kontrastmedel med hogre precision kan bade ta
marknadsandelar fran befintliga preparat och 6ka anvandningen ytterligare. Detta innebéar
att den tankbara marknadsstorleken enbart inom nuvarande br&stcancerindikationer
(screening, diagnos och uppféljning) &r mycket attraktiv. Baserat pad SpagoPix
verkningsmekanism finns mojlighet att bredda anvéndningen ytterligare, bdde inom
brostcancer men &dven inom andra former av solida tumodrer. En tumorselektiv
specialprodukt fri fran gadolinium férvantas dessutom kunna betinga ett premiumpris
jamfort med dagens produkter. Med anvdndning inom ytterligare indikationer kan den
maximala marknaden f6r SpagoPix darmed forvantas bli avsevard.

STATUS

Produktkandidaten SN132D har visat goda resultat i prekliniska effektstudier och i
regulatoriska studier av sdkerhet och tolerabilitet. Baserat pa bakgrundsdokumentation av
dessa resultat samt foreslaget studieuppléagg erhdlls under borjan av aret godkdnnande av
Lakemedelsverket for att inleda en klinisk fas 1 studie i patienter med brdstcancer. Det
primdra syftet med den forsta kliniska prévningen SPAGOPIX-01 &r att studera sdkerhet och
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tolererbarhet, och samtidigt ta MR-bilder pa tumoérer, ndgot som berdknas generera
prelimindr proof-of-concept i manniska. Tillverkning av material till studien har genomférts
i enlighet med GMP och studien beraknas starta inom kort.

Tumorad

BAKGRUND

Tumorad® &r inriktat pd tumorselektiv stralbehandling av cancer med radionuklider
(radioaktiva isotoper) bundna till Spagos unika nanopartiklar. Trots framsteg vid behandling
av spridd (metastaserad) cancer ar prognosen for langtidsdverlevnad ofta dalig. Kirurgi,
extern stralterapi och cytostatika &r sallan botande och ofta behaftade med allvarliga
biverkningar, varfor behovet av kompletterande behandlingsalternativ ar mycket stort.
Radionuklidterapi utgor ett vardefullt alternativ eller komplement till befintlig behandling,
framforallt for spridd eller aggressiv cancer, men &ven for primar cancer som av olika
anledningar inte gar att behandla effektivt med de vanliga metoderna.

Utvecklingen av Tumorad® kretsar kring optimeringen av nanopartiklar och en isotop med
ratt egenskaper for att ge en god balans mellan effekt pa tumorer och minimal paverkan
pa vitala organ.

MARKNAD

Marknaden for lokal och systemisk radionuklidterapi var 2017 vard minst 700 miljoner USD
enligt var uppskattning. Ett fatal lakemedel anvands kliniskt idag, men antalet 6kar och
marknaden vaxer snabbt. Det radiumbaserade lakemedlet Xofigo som godkandes 2013 for
behandling av metastaser i benvdvnad uppvisar de senaste tvd aren en arlig
forsaljningstillvaxt pa i genomsnitt 26% (Bayer). | borjan av 2018 godkandes annu en
radionuklidterapi, Lutathera, vilket forvantas driva pd marknadstillvéxten ytterligare.
Ytterligare produkter ar under utveckling och intresset for faltet visas inte minst av Novartis
forvarv av sdval Advanced Accelerator Applications (med Lutathera) som Endocyte (med fas
3-produkten Lu177-PSMA-617) till ett sammanlagt vdarde om ca. 6 miljarder dollar under
2018. Behandlingen med radioaktiva lakemedel forvantas saledes Oka, bade som
komplement till kirurgi, cytostatika, och immunterapier, samt som forsta
behandlingsalternativ.

STATUS

Malet pa kort sikt ar att sa effektivt som mojligt ta fram ett pilotmaterial och genomféra
prekliniska proof-of-concept studier i olika tumérmodeller. Syntes och karakterisering
pagar for ndgra olika varianter av partiklar som férvantas ge optimal cirkulationstid i
kroppen for 6nskad exponering av radioaktivitet i tumorer men minimal paverkan pa dvriga
organ. Dessa egenskaper styr valet av isotop hos pilotmaterialet for effekt-studier in vivo
och forvantas ocksa bidra till att ytterligare starka patentskyddet for projektet.
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VASENTLIGA HANDELSER UNDER KVARTALET APRIL - JUNI

Vid arsstamman valdes Eugen Steiner till ny ordférande. Dr. Steiner har éver 30 ars
erfarenhet av att leda life science-bolag som VD och i styrelsebefattningar. Han ar sedan
1997 venture partner i HealthCap och har arbetat som VD och i styrelser i svenska, norska,
engelska och amerikanska bolag samt &r lakare och doktor i klinisk farmakologi vid
Karolinska Institutet. Stdmman beslutade dven om nyval av Nicklas Westerholm. Nicklas ar
VD pa PledPharma och var dessforinnan verksam inom AstraZeneca-koncernen i ett flertal
globala roller. Nyvalen av ordférande och ledamot ligger i linje med att bolaget nu gatt in
i klinisk utvecklingsfas med SpagoPix och &kar sitt fokus pa affarsutveckling samtidigt som
resurser successivt flyttas over till det lovande cancerterapiprojektet Tumorad.

VASENTLIGA HANDELSER EFTER KVARTALET APRIL - JUNI

Bolaget har fatt besked om att den europeiska patentmyndigheten EPO kommer att bevilja
bolagets patentansdkan som innefattar de nanopartiklar som ligger till grund fér SpagoPix-
projektet. EPO har utfardat en s.k. “Intention to grant” vilket innebar att patentet kommer
att godkénnas efter klartecken fran Spago Nanomedical och betalning av erforderliga
avgifter. Det godkdnda patentet, “Novel manganese comprising nanostructures”
(EP12759487.7) betyder att Spago Nanomedical far ett strategiskt produktskydd for
SpagoPix dven i Europa, den ndst storsta marknaden for MR-kontrastmedel. Patentet
omfattar bolagets unika, egenutvecklade nanopartiklar och innebar att bolaget garanteras
exklusivitet for SpagoPix till minst ar 2032. Patentet &r sedan tidigare beviljat i bl.a. USA och
Japan. Ansckan om produktskydd ar inlamnad i ytterligare lander, daribland Kina och
Australien.

GMP-produktionen av SN132D &r slutférd och slutliga analyser for frisldppande och
anvandning av materialet i den kliniska studien SPAGOPIX-01 pdgar. Produktion och
fylining av materialet har genomforts hos kontraktstillverkare i Nederlanderna. Materialet
har skickats under karantan till Akademiska Sjukhuset i Uppsala och finns tillgéngligt for
anvandning i SPAGOPIX-01-studien omedelbart efter frislappande.
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FINANSIELL UTVECKLING

RESULTAT

Rérelsekostnader for perioden uppgick till -18 729 KSEK (-19 877KSEK). Genomsnittligt
antal anstallda i bolaget for perioden ar 18 (16). Rorelseresultatet och resultatet for
perioden uppgick till -9 161 KSEK (-5 546 KSEK). Skillnaden mellan aren avser lagre
aktivering av utvecklingsutgifter till f6ljd av en 6kad allokering av resurser till Tumorad-
projektet. Resultat per aktie fore och efter utspadning uppgar till -0,48 SEK (-0,37 SEK).

INVESTERINGAR, LIKVIDITET OCH FINANSIELL STALLNING
Vid periodens utgang uppgick de likvida medlen till 33 157 KSEK (21 327 KSEK).

Kassaflodet frdn den I6pande verksamheten uppgick till -9 271 KSEK (-3 757 KSEK).
Kassaflode fran investeringsverksamheten uppgick till -9 224 KSEK (-13 643 KSEK) och
bestar framst av immateriella tillgangar. Immateriella tillgdngar ar de utvecklingsutgifter
och  patentutgifter ~som  aktiverats under  perioden.  Kassaflédet  fran
finansieringsverksamheten uppgick till 35 181 KSEK (8 412 KSEK) och avser nettolikviden
som erhdlls vid inlésen av teckningsoptioner av serien T0O.

Vid utgangen av perioden uppgick bolagets egna kapital till 148 243 KSEK (110 647 KSEK)
och soliditeten till 97,4 procent (95,4 procent). Eget kapital per aktie, fore utspadning,
uppgick till 7,05 SEK (7,28 SEK).

AKTIEN OCH AKTIEKAPITAL

Antalet registrerade aktier i per 30 juni 2019 uppgick till 21 029 678. Aktien handlas pa
Spotlight Stock Market (tidigare Aktietorget) med kortnamn SPAG. ISIN-kod ar
SE0004899474.

Den sista handelsdagen under kvartalet stangde aktiekursen pa 10,5 SEK, en forandring
med +1,4 procent under kvartalet. Brsvardet uppgick till 221 MSEK.

Aktiens kvotvarde har alltid varit 1 SEK varvid aktiekapitalet ar lika stort som antalet aktier.

OPTIONER

Bolaget har ett optionsprogram riktat till anstéllda i bolaget med [6ptid pa fem ar, 2017-
2022. Totalt omfattar detta program (serie TO8) 333 062 teckningsoptioner.

Spago Nanomedical AB, Scheelevagen 22, 223 63 Lund | www.spagonanomedical.se 8
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RESULTATRAKNING

Belopp i KSEK 2019-04-01 2018-04-01 2019-01-01 2018-01-01 2018-01-01
Intakter 2019-06-30 2018-06-30 2019-06-30 2018-06-30 2018-12-31
Nettoomsattning 30 0 30 0 0
Aktiverat arbete for egen rékning 1105 1641 2779 4037 8 644
Aktiverade omkostnader 3191 4357 6 398 9453 19 827
Ovriga rérelseintakter 189 662 361 841 1253
Summaintékter 4515 6 660 9568 14 331 29724

Rorelsens kostnader

Projektkostnader -3495 -4 357 -7 338 -9 453 -19 827
Ovriga externa kostnader -1623 -1917 -3564 -3300 -6 822
Personalkostnader -3798 -3359 -7 548 -6 830 -13597
Av- och nedskrivningar av anlaggningstillgéngar -99 -95 -201 -188 -376
Ovriga rérelsekostnader -47 -23 -78 -106 -194
Summardrelsens kostnader -9 062 -9 751 -18 729 -19 877 -40 816
ROREL SERESULTAT -4 547 -3091 -9161 -5 546 -11 092
PERIODENS RESULTAT -4 547 -3091 -9161 -5 546 -11 092
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BALANSRAKNING

TILLGANGAR
Belopp i KSEK 2019-06-30 2018-06-30 2018-12-31

ANLAGGNINGSTILLGANGAR

Imm ateriella anlaggningstillgangar

Balanserade utgifter for utvecklingsarbeten 111 457 87 797 102 466
Patent 5 689 5191 5504

Materiella anlaggningstillgangar
Inventarier, verktyg och installationer 985 1083 1138
Summa anlaggningstillgangar 118 131 94 071 109 108

OMSATTNINGSTILLGANGAR
Kortfristiga fordringar

Ovriga kortfristiga fordringar 455 484 610
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 526 120 131
Summakortfristiga fordringar 981 604 741
Kassa och bank 33157 21327 16 471
Summa omsattningstillgangar 34138 21931 17 212
SUMMA TILLGANGAR 152 269 116 002 126 320
Belopp i KSEK 2019-06-30 2018-06-30 2018-12-31
Eget kapital

Eget kapital 148 243 110 647 122 223
Summa Eget kapital 148 243 110 647 122 223

Kortfristiga skulder

Leverantdrsskulder 1913 1290 2157
Skatteskuld 116 166 171
Ovriga kortfristiga skulder 454 416 411
Upplupna kostnader och foérutbetalda intékter 1543 3483 1358
Summa kortfristiga skulder 4 026 5355 4 097
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 152 269 116 002 126 320
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FORANDRING EGET KAPITAL

Aktie- Utvecklings- Overkurs- Balanserat  Arets Totalt
Belopp i KSEK kapital fond fond resultat  resultat kapital
Ingdende balans 2019-01-01 16 716 56 226 139 033 -78 660 -11 092 122 223
Overféring av 2018 ars resultat -11 092 11 092 0
Nyemission 4313 32 349 36 663
Emissionskostnad -1482 -1482
Utvecklingsfond 9176 -9176 0
Arets resultat -9161 -9161
Utgéende balans 2019-06-30 21030 65 402 169 900 -98 928 -9 161 148 243

KASSAFLODESANALYS | SAMMANDRAG

2019-01-01 2018-01-01 2018-01-01
Belopp i KSEK 2019-06-30 2018-06-30 2018-12-31

Kassafléde fran den lépande verksamheten

fore forandringar av rorelsekapital -9241 -5 561 -11 070
Foréndring i rérelsekapital -30 1804 560
Kassaflode fran den l6pande verksamheten -9271 -3757 -10510
Kassaflode fran investeringsverksamheten -9224 -13 643 -28 868
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 35181 8412 25535
Periodens kassaflode 16 686 -8 988 -13843
Likvida medel vid periodens bérjan 16 471 30 314 30314
LIKVIDA MEDEL VID PERIODENS SLUT 33 157 21 326 16 471
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NYCKELTAL

2019-06-30 2018-06-30 2018-12-31
Soliditet % 97.4 95.4 96.8
Antal anstéllda 18 16 17
Antal aktier vid periodens slut** 21 029 678 15 196 803 16 716 483
Genomsnittsligt antal utestdende aktier for perioden fore utspadning* 19 123 293 14 921 223 15 530 622
Genomsnittsligt antal utestdende aktier for perioden efter utspadning** 21 484 102 20 169 035 20 613 603
Eget kapital per aktie fére utspadning, sek 7.05 7.28 7.31
Eget kapital per aktie efter utspadning, sek 6.55 7.85 7.83
Resultat per aktie fore och efter utspadning, sek* -0.48 -0.37 -0.71

* | enlighet med IAS 33 uppkommer ingen utspadningseffekt i de fall en konvertering medfor en lagre forlust per aktie.

** Tecknade men ej registrerade aktier ingar.

DEFINITIONER

Soliditet Eget kapital i procent av balansomslutningen.

Antalet anstéllda Genomsnittligt antal anstallda under perioden.

Eget kapital per aktie, fére utspadning Eget kapital dividerat med antalet utestdende aktier vid periodens slut.

Summan av eget kapital och antalet utspadande aktier till teckningskurs dividerat med

et kapital per aktie, efter utspadnin S ) .
= pralp P 9 summan av antalet aktier vid periodens slut och antalet utspadande aktier.

Periodens resultat dividerat med genomsnittet av antalet utestdende aktier under

Resultat per aktie fore utspadnin
P P 9 perioden.

Periodens resultat dividerat med genomsnittet av antalet utestdende aktier under
Resultat per aktie efter utspadning perioden och eventuell utspadningseffekt av utestdende optioner. Berdknad enligt RR
18 Resultat per aktie.
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KALENDARIUM
Delarsrapport jan-sep 13 november 2019
Bokslutskommuniké for 2019 30 januari 2020

VASENTLIGA RISKER OCH OSAKERHETSFAKTORER

En investering i aktier ar alltid forenad med ett visst matt av risktagande varfor en
investering i Spago Nanomedicals aktier maste ses i detta perspektiv. Bolaget utsatts for
ett flertal riskfaktorer och osdkerhetsmoment vilka kan ha en negativ inverkan pa dess
mojligheter att utveckla och kommersialisera sina produkter.

Bolagets vasentliga finansiella risk- och osakerhetsfaktorer inkluderar risker relaterade till
patent och andra rattigheter, forskning och utveckling, samarbeten och kommersialisering
av projekt, samt finansiering.

En detaljerad redogorelse for bolagets vasentliga finansiella risker aterfinns pa sidorna 37-
40 i arsredovisningen for 2018.

REDOVISNINGSPRINCIPER

Spago Nanomedical AB redovisar enligt arsredovisningslagen och bokféringsnamndens
allménna rad BFNAR2012:1. Bolagets redovisningsprinciper aterfinns pa sidorna 30-31 i
Arsredovisningen fér 2018.

Belopp ar uttryckt i KSEK vilket i denna rapport avser tusental svenska kronor. Belopp inom
parentes avser jamforelsesiffror féregaende ar.

TRANSAKTIONER MED NARSTAENDE

Transaktioner har skett med Redeye dar f.d. styrelseledamot Mikael Lénn &r
styrelseledamot. Fakturering har skett enligt avtal baserat pa marknadsmassiga villkor.
Ersattning till styrelse och ledande befattningshavare utgar enligt marknadsmaéssiga avtal
alternativt enligt beslut pa arsstamma.

INVESTOR RELATIONS

Denna rapport finns att ladda ner frdn hemsidan www.spagonanomedical.se
eller rekvireras fran bolaget via e-post eller post: Spago Nanomedical AB, Scheelevagen 22,
223 63 Lund.

Fragor om innehdllet i rapporten kan stéllas till VD Mats Hansen pa tel 046-81188 eller
email mats.hansen@spagonanomedical.se.

OVERSIKTLIG GRANSKNING

Denna rapport har inte granskats av bolagets revisorer.
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INTYGANDE

Styrelsen och verkstéllande direktéren forsdkrar att deldrsrapporten ger en rattvisande
oversikt av foretagets verksamhet, stallning och resultat samt beskriver vasentliga risker

och osékerhetsfaktorer som foretaget star for.
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