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Deldrsrapport januari — mars 2017

Perioden januari - mars i sammandrag

e Periodens resultat uppgick till -2 005 Tkr (-2 183 Tkr).
e Resultat per aktie, fore utspadning, uppgick till -0,24 kr (-0,29 kr).
e Likvida medel for koncernen uppgick vid utgadngen av perioden till 12 405 Tkr (16 357 Tkr).

Viktiga handelser under perioden

Ny patentanstkan avseende SpagoPix med forbattrat ytskikt har [amnats in

Produktpatent for SpagoPix godkant i Japan

SpagoPix visar lovande resultat i toxikologiska pilotstudier

Anna Sundlov foreslas till styrelsen

VD har ordet

Det positiva momentet i utvecklingen under féregdende ar har vi tagit med oss in i 2017 och
projekten l6per pa enligt plan.

Efter att ha sammanstallt data fran ett flertal pilotstudier av var produktkandidat inom SpagoPix-
projektet ar vi dvertygade om att SN132D har en god sakerhetsprofil och darmed ar redo for
regulatoriska studier. Det innebér att SpagoPix nu pa allvar tar ett kliv i utvecklingen mot klinisk fas.

Produktionen av SN132D i storre skala ar i full gdng och vi forvantar oss att ha tillrackliga mangder
material av ratt kvalitet for att kunna satta igang det regulatoriska prekliniska programmet inom
kort. Vi har haft ett radgivande mote med Lakemedelsverket for att fa myndighetens synpunkter pa
genomfdrandet av prekliniska tester infor den forsta kliniska studien och diskussionerna vid detta
mote bekraftade i allt vasentligt vara planer avseende material, metoder och studier.

Det strategiska produktskyddet fér SpagoPix-projektet pa stora och viktiga marknader féor MR-
kontrastmedel starktes nyligen ytterligare genom godkannandet av produktpatent i Japan. Vi
beddmer att det kommersiella skyddet redan nu ar starkt, men arbetar kontinuerligt med att starka
det ytterligare. Baserat pa det slutliga utférandet av SpagoPix-materialet har vi darfor lamnat in en
ny patentansdkan som, forutom att goéra barridren hogre for konkurrenter, ocksa kan bidra till att
forlanga marknadsexklusiviteten fér en godkand produkt.
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Vi allokerar nu successivt mer resurser till Tumorad®-projektet med malet att genomfora proof-of-
concept studier. | ljuset av detta ar jag sarskilt glad &t nomineringen av Anna Sundlov till styrelsen.
Annas personliga och professionella profil passar perfekt for Spago, sarskilt for Tumorad®, och jag
ar 6vertygad om att hon kommer att bli vardefull for bolaget.

Sammantaget har dret borjat bra och vi star val rustade att driva projekten forbi ytterligare
milstolpar under kommande manader.

Mats Hansen
VD Spago Nanomedical AB

Verksamheten

Spago Nanomedical AB ar ett nanomedicinbolag inom cancerdiagnostik och behandling.

Bolagets utveckling ar primart inriktad pa projekten SpagoPix och Tumorad®.

SpagoPix har som mal att forbattra cancerdiagnostik med magnetisk resonanstomografi (MR)
genom tidigare upptackt av tumorer och metastaser. Tidig upptackt ger 6kad chans till effektiv
behandling och dverlevnad for patienten.

Tumorad ®ar inriktad pa leverans av radionuklider (radioaktiva isotoper) for tumdrselektiv
stralbehandling av cancer.

Bada projekten bygger pa bolagets egenutvecklade nanomaterial och en vetenskapligt robust och
valetablerad mekanism, "Enhanced Permeability and Retention effect” (EPR). EPR-effekten innebar
att material och molekyler av en viss storlek ansamlas i cancervavnad.

Utvecklingsprojekt

SpagoPix

Bakgrund

SpagoPix har, med produktkandidaten SN132D, potential att avsevart forbattra visualisering av
tumorer jamfort med konventionella MR-kontrastmedel. De nanopartiklar som utvecklats av Spago
Nanomedical ger en hog signalstyrka (relaxivitet) och ar anpassade for att passivt tas upp och
ansamlas i tumorer ("passive tumor targeting”) via EPR-effekten. Dessa egenskaper innebar att man
kan fa MR-bilder med béttre kontrast mellan cancervavnad och omgivande vavnad och darmed
battre mojligheter att med hog specificitet upptacka dven sma tumérer och metastaser. | praktiken
betyder det att SpagoPix kan underlatta korrekt diagnos med farre falska positiva svar. Falska
positiva svar ar i dag ett stort kliniskt problem som leder till bade onédigt lidande for patienten och
okade kostnader for foljdundersoékningar. SpagoPix ar dessutom fritt fran gadolinium (Gd), ett
grundamne som finns i nastan samtliga idag kliniskt anvanda MR-kontrastmedel och som har visat
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sig kunna ansamlas i bl.a. hjarnan och finnas kvar aven langt efter anvandandet av sddana
kontrastmedel (Kanada et al., 2014, Radiol. 270: 834-841; McDonald et al., 2015, Radiol. 275: 772-
782). SpagoPix ar istallet baserat pa mangan (Mn), ett naturligt forekommande grundéamne som bl.a.
forekommer i manga livsmedel. Sammantaget gor dessa egenskaper SpagoPix till ett helt unikt
kontrastmedel med forutsattningar att vasentligt forbattra maojligheterna till tidig diagnos av cancer.

Marknaden fér MR-kontrastmedel berdknas i ar vara vard omkring 1,2 miljarder USD, med en arlig
tillvaxt pa cirka 4 procent (Global Data 2016). Nordamerika utgor den enskilt stérsta marknaden
med drygt 40 procent av totalvardet. Ett kontrastmedel som till skillnad fran nuvarande medel ar
tumorselektivt, har hog relaxivitet, och ar fritt fran Gd har potential att ta en vasentlig del av
marknaden for kontrastmedel inom MR-baserad tumaérdiagnostik.

Status

| bérjan av 2016 producerades ett nanomaterial med forbattrat ytskikt. Materialet uppnadde da de
uppsatta kraven avseende kemisk-fysikaliska egenskaper och partiklarna med sina olika
komponenter (polymerkarna, mangan, och ytskikt) uppvisade férutsattningar for tillracklig
lagringsstabilitet med bibehallen storlek och signalstyrka.

Nyligen genomférdes pilotstudier for att verifiera produktkandidaten SN132D. Studierna utgjordes
huvudsakligen av ett antal /n vivo-tester inkluderande akut och sub-akut toxikologi vid olika doser
for att sakerstalla att materialet uppfyllde initiala krav pa sakerhet och farmakokinetik. Analyser
gjordes av saval hematologiska faktorer som histologiska prover fran vitala organ. De sammantagna
resultaten fran dessa tester visade att SN132D med sdkerhet kunde ges i doser som med bred
marginal dverstiger den férvantade kliniska dosen. Vidare har SN132D pilottestats i ett cellbaserat
system for mutagenicitet, det s.k. Ames test, som visade signifikant frdnvaro av genotoxicitet.

Processen for tillverkning av SpagoPix-material har skalats upp och optimerats med avseende pa
utférande, kvalitet och utbyte. Tillverkning av material for att forsorja det planerade prekliniska
programmet pagar nu.

Parallellt pagar aven diskussioner med ett litet antal valetablerade CRO-bolag med avsikt att inom
kort vélja ut vem som ska genomfora de regulatoriska tox- och sakerhetsstudierna. Ett radgivande
mote med Lakemedelsverket har ocksa genomforts for att inhamta myndighetens synpunkter pa
dokumentation av material och genomférande av prekliniska tester infor den forsta kliniska studien.
Diskussionerna vid detta mote bekraftade den planerade utformningen av det regulatoriska
prekliniska programmet infor férsta kliniska studien.

Tumorad

Bakgrund

Tumorad®-projektet ar inriktat pa tumorselektiv och lokal stralbehandling av cancer med
radionuklider (radioaktiva isotoper) bundna till Spagos unika nanopartiklar. Trots framsteg vid
behandling av spridd cancer ar prognosen for langtidséverlevnad ofta dalig. Nar det galler
spridd/metastaserad cancer ar kirurgi, extern stralterapi och cytostatika sallan botande och ofta
behaftade med allvarliga biverkningar och nedsatt livskvalitet, varfér behovet av
behandlingsalternativ ar mycket stort.

Radionuklidterapi kan vara ett vardefullt alternativ eller komplement till befintlig behandling,
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framforallt for spridd cancer, men aven for primar cancer som av olika anledningar inte gar att
behandla effektivt med de vanliga metoderna.

Marknaden for radionuklidterapi (sa kallade radiopharmaceuticals) forvantas oka kraftigt de
narmaste aren. Ett fatal Iakemedel anvands kliniskt men flera nya lakemedel inom denna sektor ar
under utveckling. Det senaste tillskottet bland denna typ av lakemedel ar Xofigo, en substans
baserad pa isotopen radium-223 fér behandling av man med prostata cancer och metastaser i
skelettet.

Behandlingen med radioaktiva lakemedel forvantas ¢ka bade som komplement till kirurgi och
cytostatika men aven som forsta behandlingsalternativ.

Status

Det har tidigare visats att Spagos nanopartiklar pa ett kontrollerat satt kan laddas med olika
isotoper under kliniskt relevanta betingelser, samt att dessa forblir bundna till nanopartiklarna i
kontakt med blodplasma under en langre tid. Utvecklingen av Tumorad® kretsar kring
anvandningen av en speciell isotop med ratt egenskaper for att ge en god balans mellan
tumordodande effekt och minimal paverkan pa vitala organ.

Optimering av nanomaterialet med avseende pa att uppna basta mojliga cirkulationstid i kroppen
pagar. Detta innefattar karakterisering /n vitro och in vivo av egenskaperna hos partiklar med nagra
olika varianter av ytmaterial (PEG-coating) och innefattar dven hur man kemiskt monterar coatingen
pa Tumorad®-partiklarna for att fa en optimal storlek och stabilitet i det slutliga materialet.

For narvarande testas en variant av coating-materialet som férvantas ge en forbattrad
cirkulationstid /n vivo. Det 6vergripande malet just nu ar att sa snart som mojligt genomfora en
proof-of-concept studie i en lamplig tumormodell.

Utvecklingen av Tumorad® gynnas av stora synergier med SpagoPix och efterhand som SpagoPix
avancerar in i prekliniska tester planeras mer resurser kunna laggas pa Tumorad®.

Perioden januari - mars 2017

En ny patentansdkan avseende SpagoPix har lamnats in. Ansdkan baseras pa bolagets nanopartiklar
med ett forbattrat ytskikt av PEG-molekyler som utgdr en vasentlig del av produktkandidaten
SN132D. Om anso6kan leder till godkant patent kan detta leda till ett utdkat marknadsskydd till minst
2037.

Den japanska patentmyndigheten har godkant bolagets patentanstkan som innefattar de
nanopartiklar som ligger till grund fér SpagoPix-projektet. Det godkanda patentet (Manganese
comprising nanostructures, 2014-531227) innebar att Spago Nanomedical nu innehar ett strategiskt
produktskydd for SpagoPix pa den tredje storsta marknaden fér MR-kontrastmedel. Patentet
omfattar bolagets unika, egenutvecklade nanopartiklar och innebar att bolaget garanteras
exklusivitet for SpagoPix i Japan till minst ar 2032. Ansékan om produktskydd &r inlamnad i alla
vasentliga marknader och patentet har tidigare godkants i bl.a. USA, den stérsta marknaden fér MR-
kontrastmedel.
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Samlade data fran nyligen genomférda toxicitetsstudier visar att produktkandidaten SN132D med
sakerhet kunnat ges i doser som med god marginal éverstiger forvantad klinisk dos. Pilottesterna
har genomforts som en serie /n vivo forsok dar man undersokt akut och sub-akut toxikologi vid olika
doser av SN132D, bl.a. genom analys av hematologiska faktorer samt histologisk undersékning av
vitala organ. SN132D har dven genomgatt pilotforsok i ett cell-baserat system fér mutagenicitet, det
s.k. Ames test. Har uppnaddes signifikant franvaro av genotoxicitet.

Anna Sundldv, specialist inom radionuklidterapi for cancer, har foreslagits till styrelsen i Spago
Nanomedical. Anna Sundlov ar bitradande éverldkare inom onkologi vid Skanes Universitetssjukhus,
och inriktad pa endokrina tumérer och isotopbehandling. Hon ar ocksa chef for den Kliniska
Forskningsenheten inom onkologi. Dessférinnan har hon haft ledande befattningar inom
|lakemedelsindustrin.
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Finansiell information avseende januari - mars 2017

Intakter och kostnader
De 6vriga rorelseintakterna i bolaget uppgick for perioden till 159 Tkr (119 Tkr) och bestar till storsta
del av statligt bidrag for forskning och utveckling.

Rorelsekostnader for perioden uppgick till -4 794 Tkr (-4 301Tkr). Sdsongsvariationer som paverkar
intakts- och kostnadsbilden mellan olika rapporterade perioder férekommer e;.

Antalet medarbetare i bolaget var vid periodens utgang 13 (12).

Resultat

Roérelseresultatet for perioden uppgick till -1 944 Tkr (-2 121 Tkr) och resultat efter finansnetto till -
2 005 Tkr (-2 184Tkr). Detta ger ett resultat per aktie (fére utspadning) om -0,24 kr (-0,29 kr) for
koncernen.

Investeringar, likviditet och finansiell stallning
Vid periodens utgang uppgick de likvida medlen i koncernen till 12 405 Tkr (16 357Tkr).

Kassaflodet fran den l6pande verksamheten uppgick till -1 648 Tkr (-2 897 Tkr). Forbattringen
jamfort med féregaende ar harror till att bolaget under forsta kvartalet 2016 betalade skulder
gallande emissionskostnader fran 2015.

Kassaflode fran investeringsverksamheten uppgick till -2 716 Tkr (-2 062 Tkr) och bestar framst av
immateriella tillgangar. Immateriella tillgangar ar de utvecklingskostnader och patent som
aktiverats.

Vid utgangen av perioden uppgick bolagets egna kapital till 69 839 Tkr (63 176 Tkr) och soliditeten till
89,1 procent. Eget kapital per aktie, fore utspadning, uppgick till 8,12 kr (8,31 kr).

Aktiedata

Antalet aktier i bolaget ar 8 602 082 st. Spago Nanomedical ABs aktie handlas pa Aktietorget
(Kortnamn: SPAG).

Aktieinformation

Under forsta kvartalet 2016 genomférdes en nyemission dar antalet aktier 6kades med 1 000 000 st.
Nyemissionen registrerades hos Bolagsverket den 20 maj 2016 och totalt antal aktier i bolaget efter
nyemissionen ar 8 602 082. Aktiens kvotvarde har hela tiden varit 1 kr varvid aktiekapitalet har varit
lika stort som antalet aktier.

Teckningsoptioner
Spago Nanomedical AB har tidigare utgivit teckningsoptioner till nyckelpersoner inom bolaget.
Totalt fanns det 518 668 st teckningsoptioner utstallda. Av teckningsoptionerna forfoll 165 863 st
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per 2016- 01-29 och 123 252 st per 2016-03-15. Resterande teckningsoptioner om 229 553 st
forfaller per 2017- 09-01. Optionerna har varderats enligt Black & Scholes- modellen av oberoende
part. Antalet aktier som dessa och tidigare utgivna teckningsoptioner berattigar till teckning av kan
tillsammans maximalt komma att uppga till 3% av det totala antalet utestdende aktier i bolaget.
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Belopp i Tkr Kvartalet Heléret

2017-01-01 2016-01-01 2016-01-01 2015-01-01
Intakter 2017-03-31 2016-03-31 2016-12-31 2015-12-31
Nettoomsattning 3 21 58 -
Aktiverat arbete for egen rakning 1774 1558 7 030 5226
Aktiverade omkostnader 914 482 3114 1856
Ovriga rorelseintakter 159 119 566 826
Summa intékter 2 850 2180 10 768 7908
Roérelsens kostnader
Projektkostnader -914 -482 -3 113 -1 858
Ovriga externa kostnader -1172 -1 350 -4 821 -3622
Personalkostnader -2 643 -2 403 -9 867 -8 731
Av- och nedskrivningar av anlaggningstillgangar -65 -66 -265 -272
Ovriga rérelsekostnader - - -9 -
Summa rorelsens kostnader -4794 -4 301 -18 075 -14 483
RORELSERESULTAT -1944 -2121 -7 307 -6 575
Ranteintakter och liknande resultatposter 1 - 18 1
Rantekostnader och liknande resultatposter -62 -62 -251 -250
Summa resultat fran finansiella investeringar -61 -62 -233 -249
RESULTAT EFTER FINANSIELLA POSTER -2 005 -2 183 -7 540 -6 824
Upplésning uppskjuten skatteskuld - - - -
PERIODENS RESULTAT -2 005 -2 183 -7 540 -6 824
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TILLGANGAR

Belopp i Tkr 2017-03-31 2016-03-31 2016-12-31 2015-12-31
ANLAGGNINGSTILLGANGAR

Immateriella anlaggningstillgangar

Balanserade utgifter for FoU-arbeten 59 932 50 148 57 466 48 172
Patent 4 644 3636 4422 3571
Materiella anlaggningstillgangar

Inventarier, verktyg och installationer 865 557 903 601
Finansiella anlaggningstillgangar

Andelar i dotterbolag 131 131 131 131
Summa anlaggningstillgangar 65572 54 472 62 921 52 475
OMSATTNINGSTILLGANGAR

Kortfristiga fordringar

Kundfordringar 1 1 1 15
Fordringar hos koncernforetag - - - -
Ovriga kortfristiga fordringar 288 253 226 694
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 142 123 147 171
Summa kortfristiga fordringar 431 377 374 880
Kassa och bank 12 405 16 357 16 769 21 317
Summa omsattningstillgangar 12 836 16 734 17 143 22197
SUMMA TILLGANGAR 78 408 71 206 80 064 74 672
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Belopp i Tkr 2017-03-31 2016-03-31 2016-12-31 2015-12-31
Eget kapital

Eget kapital 69 839 63 176 71 844 65 359
Summa Eget kapital 69 839 63176 71844 65 359
Avsattningar

Uppskjuten skatt - - - -
Langfristiga skulder

Skulder 6 099 5849 6 037 5786
Summa avséttningar och langfristiga skulder 6 099 5849 6 037 5786
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 682 489 609 728
Skatt 93 15 76 30
Ovriga kortfristiga skulder 311 261 317 257
Upplupna kostnader och forutbetalda intéakter 1385 1416 1181 2512
Summa kortfristiga skulder 2471 2181 2183 3527
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 78 408 71 206 80 064 74 672
Stallda sékerheter och eventualforpliktelser

Panter och sékerheter fér egna skulder Inga Inga Inga Inga
Eventualforpliktelser Inga Inga Inga Inga
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Aktie- Utvecklings-  Overkurs- Balanserat Arets Totalt
Belopp i Tkr kapital fond fond resultat resultat kapital
Ingdende balans 2017-01-01 8 602 10 144 76 219 -15 580 -7 540 71 844
Overforing av 2016 ars resultat -7 540 7 540
Utvecklingsfond 2688 -2 688
Arets resultat -2 005 -2 005
Utgaende balans 2017-03-31 8 602 12 832 76 219 -25 808 -2 005 69 839
KASSAFLODESANALYS | SAMMANDRAG

2017-01-01 2016-01-01 2016-01-01  2015-01-01

Belopp i Tkr 2017-03-31 2016-03-31 2016-12-31  2015-12-31
Kassaflode fran den I6pande verksamheten
fore férandringar av rorelsekapital -1 862 -2 069 -6 979 -6 510
Forandring i rorelsekapital 214 -828 -884 1212
Kassaflode fran den |I6pande verksamheten -1 648 -2 897 -7 863 -5298
Kassaflode fran investeringsverksamheten -2716 -2 062 -10 710 -7 120
Kassaflode fran finansieringsverksamheten - - 14 025 19 524
Periodens kassaflode -4 364 -4 959 -4 548 7 106
Likvida medel vid &rets borjan 16 769 21317 21 317 14 210
LIKVIDA MEDEL VID PERIODENS SLUT 12 405 16 358 16 769 21316

11
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NYCKELTAL

2017-03-31 2016-03-31 2016-12-31 2015-12-31
Soliditet % 89,1 88,7 89,7 87,5
Avkastning pa eget kapital, % neg neg neg neg
Antal anstéllda 13 12 13 12
Antal aktier vid periodens slut** 8 602 082 7 602 082 8 602 082 7 602 082
Eget kapital per aktie fore utspadning, sek 8,12 8,31 8,35 8,60
Eget kapital per aktie efter utspadning, sek 8,38 8,56 8,61 9,12
Resultat per aktie fore utspadning, sek* -0,24 -0,29 -0,91 -1,18
Resultat per aktie efter utspadning, sek* -0,24 -0,29 -0,91 -1,18

* | enlighet med IAS 33 uppkommer ingen utspadningseffekt i de fall en

konvertering medfor en lagre forlust per aktie.

**Egr perioden 2014, uppgick genomsnittligt antal utestdende aktier innan
utspadning till 4 103 049 och efter utspadning till 4 426 858.
Under perioden 2015, uppgick genomsnittligt antal utestdende aktier innan

utspadning till 5 761 678 och efter utspadning till 6 301 908

***Nyemission 1 479 543 aktier, registrerades vid Bolagsverket 2013-01-09.
Nyemission med utgivande av 2 211 514 aktier, registrerades 2014-06-26.

Nyemission med utgivande av 2 073 295 aktier, registrerades 2016-01-20
Nyemission med utgivande av 1 000 000 aktier, registrerades 2016-05-20

DEFINITIONER NYCKELTAL

Soliditet Eget kapital i procent av balansomslutningen.
Avkastning pa eget kapital, % Nettoresultat i procent av genomsnittligt eget kapital.
Antalet anstéllda Genomsnittligt antal anstéllda under perioden.

Eget kapital per aktie, fére utspadning Eget kapital dividerat med antalet utestaende aktier vid

periodens slut.
Eget kapital per aktie, efter utspadning Summan av eget kapital och antalet utspadande aktier till
teckningskurs dividerat med summan av antalet aktier
vid periodens slut och antalet utspadande aktier.
Resultat per aktie fore utspadning Periodens resultat dividerat med genomsnittet av antalet

utestdende aktier under perioden.
Resultat per aktie efter utspadning Periodens resultat dividerat med genomsnittet av antalet

utestdende aktier under perioden och eventuell utspadningseffekt

av utestdende optioner. Beraknad enligt RR 18 Resultat per aktie.

12
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Redovisningsprinciper

Spago Nanomedical AB redovisar enligt arsredovisningslagen och bokféringsndmndens allmanna

rad BFNAR2012:1. Bolagets redovisningsprinciper aterfinns pa sidorna 36-38 i Arsredovisningen for

2016.

Belopp ar uttryckt i Tkr vilket i denna rapport avser tusental svenska kronor. Belopp inom parentes

avser jamforelsesiffror foregaende ar.

Koncernredovisning
Spago Nanomedical AB (publ) med dotterféretag upprattar ingen koncernredovisning enligt
arsredovisningslagen 7 kap.3a § 1 st.

Ekonomisk information

Fragor om innehallet i rapporten kan stéllas till VD Mats Hansen pa tel 0767-764294 eller email
mats.hansen@spagonanomedical.se. Denna rapport finns att ladda ner fran hemsidan
www.spagonanomedical.se eller rekvireras fran bolaget via e-post eller post: Spago Nanomedical
AB, Scheelevagen 22, 223 63 Lund.

Oversiktlig granskning

Denna rapport har ej granskats av bolagets revisorer.
Nasta rapporttillfalle:
Delarsrapport januari-juni 2017 publiceras den 25 augusti 2017.

Ovriga rapporttillfallen:

Delarsrapport januari-september 2017 publiceras den 8 november 2017.

Bolagsstamma kommer att hallas kl. 15:30 den 17 maj 2017 i Advokatfirman Cederquists lokaler pa

Hovslagargatan 3 i Stockholm.
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Intygande

Styrelsen och verkstallande direktoren forsakrar att deldrsrapporten ger en rattvisande oversikt av
foretagets verksamhet, stallning och resultat samt beskriver vasentliga risker och
osakerhetsfaktorer som foretaget och de foretag som ingar i koncernen star for.

Lund den 26 april 2017

Spago Nanomedical AB (publ)
Org.nr: 556574-5048

Eva Redhe Mats Hansen
Ordforande VD

Sten Nilsson Peter Leander
Ledamot Ledamot

Peter Wulff Andreas Bunge
Ledamot Ledamot
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