Bactiguards teknologi far regulatoriskt klartecken i Kina

Den 4 juni 2014 meddelade en expertpanel vid kinesiska Center for Medical Device Evaluation (CMDE) att den kommer att
godkidnna Bactiguards urinvagskatetrar (BIP Foleys). Detta ar ett stort steg mot slutligt regulatoriskt godkdnnande och
forséljningsstart i Kina.

Det viktigaste steget mot att na regulatoriskt godkdnnande for BIP Foleys pa den kinesiska marknaden ar avklarat i och med att CMDE igar
meddelade att man kommer att ge sitt godkdnnande. CMDE &r den avdelning inom China Food and Drug Administration (CFDA) som ansvarar
for teknisk och klinisk utvardering, vilket innefattar produkttestning och expertgranskning. Nasta steg ar att CFDA ska utféra en administrativ
granskning av tillverkningsdokumentationen och darefter fatta beslut om slutligt regulatoriskt produktgodk&nnande.

“Klartecknet fran CMDE a&r en viktig milstolpe for Bactiguard och har potential att 6ppna upp en av de stérsta och snabbast vaxande
marknaderna i varlden. Den kinesiska marknaden for Foleykatetrar uppskattas till mellan 50 och 70 miljoner enheter per ar. Dagens beslut
betyder att Bactiguards teknologi har fatt regulatoriskt klartecken vilket &ven banar vag for vara kommande ans6kningar om
produktgodkannande fér endotrakealtuber (BIP ETT) och centrala venkatetrar (BIP CVC). Vardeméassigt har dessa produkter annu storre
potential &n Foleykatetrar”, sdger Bactiguards VD Johan Rugfelt.

2011 ingick Bactiguard ett distributionsavtal med Jian An Pharmaceutical som har éver 2 000 férséljare och har 5 000 sjukhus som kunder i
Kina.

"Bactiguard har en unik och kliniskt beprévad I6sning for att forhindra vardrelaterade infektioner, som har mycket stor potential pa den
kinesiska marknaden,” sdger Jian Ans VD Zhangyi Zhan.

“Jian An har ambitionen att ta en avsevard marknadsandel for Foleykatetrar i Kina inom de narmsta aren. Vi ser nu fram emot det slutgiltiga
regulatoriska godkannandet och har pabérjat planeringen for att inleda foérsaljningen till de kinesiska sjukhusen. | och med CMDEs klartecken
har Bactiguard, pa mindre an ett ars tid, fatt grént ljus i de stora BRIC-landerna Indien, Brasilien och Kina. Vi &r darmed mycket val
positionerade for att genomféra vara expansionsplaner”, fortsatter Johan Rugfelt.

Sjukvardsrelaterade infektioner ar ett globalt problem och den tredje stérsta dédsorsaken i vastvarlden. | Kina ar motsvarande siffror ocksa
betydande. Urinvagsinfektioner utgér nastan en tredjedel av sjukvardsrelaterade infektioner i vastvarlden. Bactiguards teknologi har
genomgatt 37 kliniska studier i atta lander och provats pa éver 100,000 patienter. | genomsnitt har en reduktion pa 39 procent av
kateterrelaterade urinvagsinfektioner bevisats, och upp till 60 procent i flera stérre studier. Dessutom har éver 130 miljoner patienter vardats
med Bactiguard-behandlade produkter utan nagra rapporterade negativa biverkningar.

Informationen &r sédan som Bactiguard Holding AB (publ) ska offentliggéra enligt lagen om vérdepappersmarknaden och/eller lagen om
handel med finansiella instrument. Informationen Idmnades f6r offentliggérande 2014-06-05, kI 08.35.
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Om Bactiguard

Bactiguard &r ett svenskt medicinteknikfGretag vars afférsidé &r att férhindra vardrelaterade infektioner, minska antibiotika-anvédndningen och
rédda liv genom att utveckla och tillhandahalla infektionshdmmande Ibsningar for sjukvarden. Féretagets patenterade ytskikt férhindrar
vardrelaterade infektioner genom att motverka bakterietillvéxt pa sjukvardsprodukter. Bactiguard®-behandlade urinvdgskatetrar &r
marknadsledande i USA och Japan, och de senaste aren har bolaget tagit fram en egen produktportfélj med behandlade katetrar for urin-,
luft- och blodvégar. Bactiguard &r inne i en stark expansionsfas med fokus pa nya marknader i EU, Mellanéstern, Asien och Sydamerika.
Féretaget omsatte 2013 ca 130 MSEK och har ca 60 anstéllda med huvudkontor i Stockholm och produktionsanldggningar i Markaryd och
Malaysia.



