BAUSCH- Health

CERTYFIKAT SERII KONCOWEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

BATCH CERTIFICATE FOR MEDICINAL PRODUCT

' Numer w rejestrze / Register number

RelReg011051/1

Produkt / Product

Postaé farmaceutyczna / Pharmaceutical form

CLOVATE
CREAM

Kraj przeznaczenie / Destination country

RUSSIA-L

Eﬁbstancja lecznicza?stq;ienie / Active
| Pharmaceutical Ingredient / strength

CLOBETASOL PROPIONATE 0,5 mg/g

Indeks produktu koficowego / Finished product

Manufacturing Authorisation

; 472R !

index by | el ;

Nr serii produktu koficowego / Batch No. '

; 506182

| finished product .
| Data produkcji luzem / Bulk date of manufacture | 06.2025 = "
. Data waznosci / Expiry date 06.2028 %

Ilo$¢ opakowaii zwolnionych na eksport /

Number of packs released for export 3 120 ks T i =l

Wielkos¢ opakowania i typ / Pack size and type | Tube 25 g

Numer"ﬁozwolenia na dopuszczenie do obrotu/ | JITI-Ne(003519)-(PT'-RU)

Number of Marketing Authorization e S 2O

Numer zezwolenia na wytwarzanie/ Number 121/0036/15

Warunki Przechowywania / Storage conditions

Temperature not higher than 25°C,do not freeze i

' Migjsce wytwarzania / Manufacturing site

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne JELFA S.A.
Wincentego Pola 21

| 58-500 Jelenia Goéra. Polska

Data certyfikacji / Certification date

11.07.2025

Uwagi/ Comments

MAH Bausch Health Russia

o

Niniejszym certyfikuje, ze wszystkie etapy wytwarzania koficowego produktu leczniczego zostaly przepr
pelnej zgodnoéci z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz wymaganiami pozwolenia 1 dokumentacji

dotyczgcej wprowadzania do obrotu produktu leczniczego docelowego kraju przeznaczenia.

I hereby certify that all the manufacturing stages of this batch of finished product have been carried out in full compliance
with the GMP requirements of the EU and with the requirements of the Marketing Authorisation of the destination

country.

Cuoy”

Signature: mgr Edyta Kozlowska
Osoba Wykwalifikowana / Qualified Person

Imig i nazwisko / Name

Podpis:

Data / Date: 11.07.2025

owadzone w



BAUSCH- Health
- Jlauensna va npouseoacTeo 121/0036/15 ot 03.10.2017 (@apmzanop Jelfa A.O.
ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Gora,
B —__ |lomma) = - =
Ceptaguxar cootsercteus GMP EU IWSF.405.2.2024.1P.1
S g W RIS WTC/0036_01_05/2 ot 18.01.2024 AT T
Ceprudukar cooteercrens GMP RU Y GMP/EAEU/RU/01675-2024 o 24.12.2024 L
Kommenrapuu «Ilepen npumeHenneM — oM. HHCTpYKLmIon, « s
HApyXHOr0 NPUMEHEHUSY, « XpaHUTE B
| HeNOCTYNHOM i AeTed MecTey

%ﬂpbﬁzgtﬁﬂgnﬁﬁ ADH, HaSBaHi»lé; anp_cg : Heroxem C.n.A.,_\fia Rovcggia; 47 - 371 36, Verona

T e i GRylalg, ISt
Homep cepun AOU NE1429M

(OB ST 2 RO-CEP 2017-294-Rev04 ]
T TR R B npunoxenmn: Cepruduxar o Kauecrse:

Jlata Beiagm 07.07.2025
Ilo 25 r kpema B JATOrpaMpOBaHHEIE ATIOMHHHEBEIE
TyOBI ¢ TAKHPOBAHHOM BHYTPEHHEH IMOBEPXHOCTEIO.

VYnakoeka Ty6y momemaior B JIATOrPaHPOBAHHYIO KAPTOHHYIO
HatKy ¢ HHCTPYKIIHEeH 110 NPUMEHEHMIO (JIACTKOM-
D e WS BITAEITIEM ). ~
Mapxkuposka B coorsercTsum ¢ pasaenom 1.3.2 Mozynis |
SR PETHCTPAMOHHOIO IOCKE.

 CpoxTommocr T A RN

3 roma

3akmoyenue o ceprudukanun

Hactoamum s TIOATBEPIKAALO, YTO IIPUBESHHAA BEINIE uH}OpMaLms sBseTCSH JMOCTOBEPHOMH 1 TOYHOJA.
OTa Cepus NMPOJYKUUH TIPOM3BE/ieHa (BKIIIOYAA ymakoBKy (mMapKkupoBKy) ¥ KORTpONE KayecTsa) Ha
BBILCYKA3aHHOH TIPOM3BOJACTBEHHOH IUIOLIAfKe (Iomankax) B MONHOM COOTBETCTBHM
TpeGoBanuamu Tpasun HamIesxkamet TIPOM3BONCTBEHHOM MpakTuky EBpasuiickoro skoHOMHYECKoro
COK3a ¥ TPeOOBAHUSIMH KOHTPOJI KAa4ecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, @ TAKKE B COOTBETCTBHH CO
CHCLM(QHKALMAMY, CONEPHKALMUMHCH B PETHCTPAITHOHHOM JIOCK€ CTPaHEI-MMIIOPTEpa WM B JOCHE
crienuQuKalyii Ha JIEKapCTBEHHBIH TIPETIapaT B CITy4ae JIEKAPCTBEHHBIX TIPENIAPATOR Alsl KIHHHYECKHX
HMCCIICNOBAHMHA. 3AMHCH MO NPOU3BOMNCTBY, YIAKOBKE H AHa/IN3Y NpPOBEPEHbI, U YCTaHOBJIECHO MX
COOTBeTCTBHE TpebGosamuam Ilparmn Haiexarmedi TIPOM3BOACTBEHHON npakTHK Espasuiickoro
9KOHOMHYECKOI0 COK03a.

TTopnwce: o (,(,Lq i 1, N Hata nognucanus: 2025-07-11
Edyta Kozlowska

Qamumig 1 TOKHOCTE Y IONHOMOYeHHOE JIHLO IO Ka4eCcTBY,

BBIABIIETO PA3PEIIeHHE Ha BEILYCK CEPHI

Knoseiir ® xpem, Homep cepun 506182 Crpanuna 2 u3 2




BAUSCH- Health

CEPTU®UKAT O KAYECTBE
Mpenapar: Knoeeit® kpem ana HapyxHoro npymeHeHs 0,05 %
Cepusn Ne: 506182
Mpouzeoputens: Jelfa S_A. Monswa
Cpok rogHocTH: 06.2028
WarotoBneH: 06.2025
Hara aHanuaa: 07.07.2025
MOKA3ATEINWX TPEBOBAHWA PE3YNbTATbI NCNLITAHWUA
Mukpobuonorudeckas yucToTa - He Gonee 10® KOE/r <10 [KOE/

Obwwee vmcno aspobHbix
MukpoopraHuamoe - TAMC, (Eep. &.
(2.6.12, 2,6.13), PEA3SC 2.1.6.6.,
2.1.6.7. unu e Po
0®C.1.2.4.0002.18 (Kateropus 2))

MukpoBuonormyeckasn YicToTa - He Gonee 10" KOE/r <10 [KOE/r]
Ob61uee Yicno ApoXcKeBbIX U

nnecHeesix rpuéos -TYMC, (Eep. ®.

(2.6.12, 2.6.13), PEASC 2.1.6.6.,

2.1.6.7. vnn p Po

O®C.1.2.4.0002.18 (Kateropwus 2))

MukpoBuonoruyeckas yucTora - COOTBETCTBYET COOTBETCTBYET
otcytceue Staphylococcus aureus,

(EBp. . (2.6.12, 2.6.13), PEASC

216.6.,21.6.7.vim e PO

O®C.1.2.4.0002.18 (KaTteropusn 2))

MukpoBuonoriuyeckas YucToTa - COOTBETCTBYET COOTBETCTBYET
otcytceue Pseudomonas aeruginosa,

(Esp. @. (2.6.12, 2.6.13), PEAIC

2.1.66., 2.1.6.7.unu e PO

0®C.1.2.4.0002.18 (KaTteropus 2))

KommeHTapuu:
N/A

Cepua cootsercTeyeT TpebosaHuaM PerucTpaunoHHOro y10cToBepeHus i HOPMaTHMBHOM AOKYMEHTaLMHN
QCSpec000953/8, 1M-Ne(003519)-(PI-RU)-271023

Hata oueHku: Orpen Koutpons Kauectea
07.07.2025 Switelski Krzysztof

CeptudbmkaT aHanmsa creHepnpoBaH KOMNbIOTEPOM, NoAnvck He TpebyeTca

Buigano: Switelski Krzysztof Hara eoipaun:  07.07.2025
CtpaHuya 23 2
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