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30. marts 2011

Bavarian Nordic indsender ansggning om markedsgodkendelse af IMVAMUNE® i
Canada

Kvistgdrd, Danmark, 30. marts 2011 - Bavarian Nordic A/S (OMX: BAVA) offentligger i dag at selskabet har
indsendt ansggning om markedsgodkendelse i Canada for sin koppevaccinekandidat IMVAMUNE®. Ansggningen
er udarbejdet som en normal registreringsansegning (NDS) til de canadiske sundhedsmyndigheder, Health
Canada, pa baggrund af de kliniske indikatorer for effektivitet.

Baggrunden for indsendelse af registreringsansegning i Canada

| december 2008 blev Bavarian Nordic tildelt en kontrakt af den canadiske regering om levering af INVAMUNE®
til det canadiske militaer. Som led i denne kontrakt blev Bavarian Nordic anmodet om at evaluere potentialet
for godkendelse af IMVAMUNE® i Canada. | oktober 2009 afholdt Bavarian Nordic made med myndighederne og
pa baggrund af de data, selskabet praesenterede, blev Bavarian Nordic opfordret af Health Canada til at
indsende en normal registreringsansggning med beskrivelse af de kliniske indikatorer for effektiviteten af
IMVAMUNE®.

Efter behandling af ansggningen, hvilket normalt tager et ars tid og safremt Health Canada godkender
vaccinen, vil IAVAMUNE® blive accepteret som koppevaccine til personer over 18 ar. Godkendelsen vil desuden
omfatte immunsvaekkede personer, som fx HIV-smittede, samt personer med hudlidelser, sasom atopisk
dermatitis. Vaccinen vil kunne anvendes bade til forstegangsvaccination og som revaccination i savel
ngdsituationer som under normale forhold.

Anders Hedegaard, administrerende direktgr i Bavarian Nordic, udtaler: “Vi er begejstrede for at have
indsendt denne ansggning om godkendelse i Canada, der repraesenterer den forste registreringsansegning i
selskabet, Det understreger potentialet i IMVAMUNE® som en tredjegenerationsvaccine og vi ser frem til at
samarbejde med de canadiske myndigheder om en succesfuld afslutning pd gennemgang af ansegningen, der
kan fare til den farste godkendte vaccine for selskabet.”

Asger Aamund
Bestyrelsesformand
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