BAUSCH- Health

CERTYFIKAT SERII KONCOWEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

I ____ BATCH CERTIFICATE FOR MEDICINAL PRODUCT
Numer w rejestrze / Register number RelReg011074/1 .

Produkt / Product CLOVATE
S oo i €8 ol R

| Posta¢ farmaceutyczna / Pharmaceutical form OINTMENT '

Kraj przeznaczenie / Destination country RUSSIA

['_Substancja lecznicza /stezenie / Active
Pharmaceutical Ingredient / strength

CLOBETASOL PROPIONATE 0,5 mg/g
Indeks produktu koficowego / Finished product | : 3k AN

: 471R
(index oyt M e e el e T W TR L BT R L EDE i
| Nr serii produktu koficowego / Batch No. 506231
| finished product o Gl it = 2 ]
 Data produkcji luzem / Bulk date of manufacture 06.2025 = el
 Datawaznosci /Expirydate 062027 s e Hie
Ilosé opakowan zwolnionych na eksport /

| 50 500 packs

Wielko$¢ opakowania i typ / Pack size and type | Tube 25¢
 Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu / | JITI-Ne(003831)-(PI-RU)

FNmnber of packs released for export

T CEELgT - . UENRCR |

Numer zezwolenia na wytwarzanie/ Number

. Manufacturing Authorisation 1eL0me

| Warunki Przechowywania / Storage conditions Temperature not higher than 25°C
- Thm 2 S | Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne JELFA S.A.
Miejsce wytwarzania / Manufacturing site Wincentego Pola 21
3 = et hef 58-500 Jelenia Géra. Polska b = Sl
Data certyfikacji / Certification date !I 21.07.2025

Uwagi/ Comments ! MAH Bausch Health Russia

Niniejszym certyfikuje, 2ze wszystkie etapy wytwarzania koficowego produktu leczniczego zostaly przeprowadzone w
pelnej zgodnosci z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz wymaganiami pozwolenia i dokumentac;ji
dotyczacej 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.

/
Podpis: m Data / Date: 21.07.2025

Signature: mgr Edyta Kozlowska
Osoba Wykwalifikowana / Qualified Person

Imi¢ i nazwisko / Name



BAUSCH- Health

| JIviieHsus Ha NpoM3BOLICTBO | 121/0036/15 ot 03.10.2017 (Dapmzasoz Jelfa A.O.
ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Géra,
' O, i | llompma) ', e LA St A
Ceprugmkar coorsercteus GMP EU IWSF.405.2.2024.1P.1

WTC/0036_01_05/2 ot 18.01.2024

_Ceprudmkar coorsercraus GMPRU GMP/EAEU/RU/01675-2024 ot 24.12.2024
Kommenrapun «Ilepen npuMeHeHREM — CM. HHCTPYKIHION, « Jl1st
HapyXHOTO IPUMEHEHMS», « XpaHHTE B

HENOCTYIIHOM I IETeH MecTe»

_l:[ﬁomno.umena-nn AtI)Iff, Hasnamie, E,ubeE | Holokem C.aA,, Via ﬁageggia, 47 - 37136, Verona

. ol - (VR), Italy v
Homep cepuu ADH NE1429M
o | RO-CEP 2017-294-Rev 04 o J

B npunosxenun: Ceprudukar o Kayecte:

| Mara Beiziauu 18.07.2025 x

' Tlo 25 r Ma3u B nuTorpadUpOBaHHEE ATIOMHHHEBBIE
TyOHI ¢ ITAKHPOBAHHOM BHYTPEHHEH NOBEPXHOCTHIO.

Vnakoeka Ty6y momemaror B THTOrpaUPOBAHHYEO KAPTOHHYIO

NauKy ¢ HHCTPYKUMEH IO PHMEHEHNIO (TMCTKOM-

BKIAABILIEM ). eI A

B cooteercTenu ¢ pasgenom 1.3.2 momyss 1

- THI— s | DerMCTPallMOHHOTO I0CkE.
Cpoxk N'ogroctu 2 roma.

Cpox ronHoCTH 10Cie MEpPBOro BCKPHITHA TyOB! — 3

Mecsna.

Pe3ynbTaTel aHanuzoB

 Mapkupoka

3akirouenne o ceprHHKANNN

HacTosmum s noATBepikaato, 9To NPHUBEACHHAs Bbiile HEPOPMAIHA SBIAETCS JIOCTOBEPHON M TOYHOIA.
Ota cepus NPOLYKUMM MpOM3BeNieHa (BKIIOYAS YNAKOBKY (MapKHpOBKY) M KOHTpOJIb KaiyecTBa) Ha
BBILICYKA3aHHOH NpPOM3BOACTBEHHOM mnomaake (IUIOMIAAKaX) B MOJNHOM COOTBETCTBHH ¢
TpeGoBanmsmu TlpaBi Haanexauiel IPOM3BOACTBEHHON TPaKTHKH Espa3smiickoro 3k0HOMHYECKOTO
Cot03a M TPeGOBAHUSAMH KOHTPOJIA KA4YeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEZCTB, 4 TAKKE B COOTBETCTRHH CO
CHeLH(UKAIMAMY, CONEPKANAMUCS B PErMCTPALMOHHOM IOCHE CTPaHBI-UMIIOPTEPa WM B JOCHE
cnenmgukaniii Ha JIEKAPCTBERHBIH NPeNapar B CIIy4ae JIeKapeTBEHHBIX TIPETIapaToB AMs KIHHAYECKHX
HCCIIEZIOBAaHMH. 3anucu 10 NPOHM3BOACTRY, YNAKOBKE H aHANH3Y DNPOBEPEHEl, ¥ YCTAHOBJIEHO MX
COOTBETCTBHE TpeGoBaHMaM IlIparun Hamiexawmeil NPOM3BOACTBEHHOM npakTHk Eppasuiickoro
3KOHOMHYECKOr0 o034

IMoanwuce: Tl g L,U.L’}r Jlara noanvcanms; 2025-07-21

Edyta Kozlowska

®aMAIHA B JO/DKHOCTE YNIOTHOMOYEHHOE JIHIO 110 KaY€CTBY,

BBIAABIICIO Pa3pellICHHE Ha BBIITYCK cepuu

KJIOBEUT ® mass, HoMep cepun 506231 Crpannna 2 u3 2




BAUSCH: -

CEPTUDUKAT O KAYECTBE

MNpenapar: Knoeeift® mask grna Hapy»KHOro npumeHeHst 0,05 %

Cepusa Ne: 506231

lNpoussoauTens: Jelfa 8.A, Monklwa

Cpox rogHOCTH: 06.2027

WarotoeneH: 06.2025

Dara ananwuaa: 18.07.2025

NOKA3ATENU TPEBOBAHUA PE3YNbTATbI NCMbITAHUSA
MukpoBuonoruyeckas yncrora - He Bonee 10" KOE/r <10 [KOE/r

OBLiee YUCTO APONOKeBBLIX U
nnecHesbIx rpubos - TYMC, (Esp. .
(2.6,12, 2.6.13), PEASC 2.1.6.6.,
2.1.6.7.vnu e PO
0®C.1.2.4.0002.18 (Kateropus 2))

Mukpobuonoruyeckas umctoTa - cooTBeTCTBYeT COOTBETCTBYET
Orcytereue Staphylococcus aureus,

(Eep. @. (2.6.12, 2.6.13), ®EA3C

2.1.6.6.,2.1.6.7. unu F'd PO

0®C.1.2.4.0002.18 (Kateropus 2))

MukpoBuonoruyeckas ynctoTa - COOTBETCTBYET COOTBETCTBYET
Ortcytcreue Pseudomonas

aeruginosa, (Esp. ®. (2.6.12, 2.6.13),

®EASC 2.1.6.6,, 2.1.6.7. unu 'd Pd

0®C.1.2,4.0002.18 (KaTteropus 2))

KommenTapuu:
N/A

Cepusi cooTseTCTBYET TPEGOBAHUAM PerMCTPALIMOHHOTO YAOCTOBEPEHMS U HOPMATUBHOM AOKyMeHTaLum
QCSpec000949/13, NM-Ne(003831)-(PI-RU)-271123

Oata ouenku: Otgen Kontpons Kauectsa
18.07.2025 Switelski Krzysztof

CepTndpmkar aHanuaa creHeprMpoBaH KOMNLIOTEPOM, NOAMNCH He Tpebyetca

BrigaHo: Switelski Krzysztof Hara eeigaun:  18.07.2025
Crtpannuya 232
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