BAUSCH- Health

CERTYFIKAT SERII KONCOWEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
__BATCH CERTIFICATE FOR MEDICINAL PRODUCT

| Numer w rejestrze / Register number RelReg010822/1
Produkt / Product  CLOVATE
Posta¢ farmaceutyczna / Pharmaceutical form | OINTMENT
Kraj przeznaczenie / Destination coun I USSIA :
-_Sﬁs'sanc:ia lecznicza fst¢5cnie /Active | . N R L g LI
F
Pharmcenticel ngrodient/wtnggh | ©-OPFTASOLEROFIONATE 05mply . |
Indeks produktu koficowego / Finished product
1 471R
L A RO OR T Ol X Rl S A LD |
Nr serii produktu koficowego / Batch No. 503341
| finished product .82 -2 =) I S ledo oA IS |
. Data produkcji luzem / Bulk date of manufacture 032025 QRS S g i
 Data waznodci / Expiry date 03.2027 e = %t v o ]
' Tlos¢  opakowari zwolnionych na eksport /
. Number of packs released for export o _ =S pack b A
Wielkos¢ opakowania i typ / Pack size and type | Tube 25 g
‘Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu / | JITI-Ne(003831)-(PT-RU) S R
_Number of Marketing Authorization _ alss oy < e
Numer zezwolenia na wytwarzanie/ Number
Manufacturing Authorisation 12_“00_36”5 B N A - TR e =
Warunki Przechowywania / Storage conditions Temperature not higher than 25°C
et | Praedsicbiorstwo Farmaceutyczne JELFA S.A.
Miejsce wytwarzania / Manufacturing site Wincentego Pola 21
Y - | 58-500 Jelenia Géra. Polska ]
| Data certyfikacji / Certification date 09.05.2025 |
[ Uwagi/ Comments | MAH Bausch Health Russia J

Niniejszym certyfikuje, ze wszystkie etapy wytwarzania koficowego produktu leczniczego zostaly przeprowadzone w
pelnej zgodnosci z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz wymaganiami pozwolenia i dokumentacji

dotyczqcej 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.

Cuo{
Podpis: L, b 425 Data / Date: 09.05.2025
Signature: mgr Edyta Kozlowska

Osoba Wykwalifikowana / Qualified Person

Imig i nazwisko / Name



BAUSCH- Health

| JImensus Ha npoMsBOACTEO ' 121/0036/15 ot 03.10.2017 (Papmzason Jelfa A.O. |
ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Gora, r
SEAAN Bges et e peal =L Hossma) |
CepTduxkat cootserctsus GMP EU IWSF.405.2.2024.1P.1 TP L O e
PR LTI T SHLEIT WTC/0036_01_05/2 OT 18.01.2024 o -’
Ceptdmkar cootsetetsus GMP RU ) J_G_MP!EAEU}’RU!O] 675-2024 01 24.12.2024
KommenTapun «llepen npruMeHeHweM — M. MHCTPYKIHION, «/1

‘ HapyXHOTO NIPUMEHEHH», « XPaHHUTEL B
| HEAOCTYIIHOM JUIS IETEeH MecTey

Hpogaonnfreﬁb-nn ADH, 'Ha'an_aﬂue, anpeE ' Hbiokem C.aA., \Eﬁb\;ggi;ﬂ =371 36, Verona |

_____ AR er o8 R L e L

Homep cepun AOH NE1362M, NE1429M :

CEP T £ 1= LT
B npunoxennn: Cepruduxar o Kauecrge:

PesysibTaThl aHanu3or

Mlata Boinaum 25.04.2025 e
To 25 r Masu B nuTorpadupoBanHbIe antOMUHAEBEIE
TyOBI € IaKMPOBAHHOH BHyTpeHHel [IOBEPXHOCTHIO.
YmnakoBka Ty6y nomemaror p NUTOrpaHPOBaHHYIO KapTOHHYIO
NavKy ¢ HHCTPYKUMEH 110 IPHMEHEHHIO (JIMCTKOM-
s e e o |scammew).
Mapxkuporka B cooteercTeuH ¢ pasnenom 1.3.2 momyus 1
e Lot — | PErMCTPailHOHHOTO N0CkLe.
Cpox T'oHoCTH | 2 ropa.
CpoK ronHOCTH nocne 11epBoro BCKPHITHS TyGb! — 3
| mecsma. : |

3aki0ueHne o cepTRhURALHNA

Hacrosumm s moaTBepikaato, uto NpUBEIEHHAs BBILIE VHpOpPMaLus ABIAETCS AOCTOBEPHOM M TOYHOM,
OTa cepHs NpoAyKLMH TIPOU3EBeNeHa (BKIIOYas YTaKoBKY (MapKMpOBKY) H KOHTPOIb Ka4yecTBa) Ha
BBILEYKA3AHHON TIPOM3BOACTBEHHOM IUowanke (TVIOMANKAX) B MOMHOM COOTBETCTBMH ¢
TpeboBanusMu [lpaBuin Hanmexkaimel POH3BOICTBEHHOMH npaktikd EBpasmiickoro saxonoMudeckoro
CO103a M TPEOOBAHMAMM KOHTPOJIS KAYeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CpEACTB, @ TAKKE B COOTBETCTBHM CO
CHeLQUKALMAMY, COACPXKAILUMHCS B PETHCTPALIOHHOM JOCHE CTPAHBI-UMTIOPTEPAa HIH B IOCHE
cnennrkaumii Ha IeKapCTBEHHEIH Ipenapar B ciaydae JIEKapCTBEHHBIX MPEMapaToB 111 KIIMHHYECKUX
WCCIIE[IOBAHHMH. 3aNWCH 110 MPOM3BONCTBY, YIAKOBKE H aHANM3Y NPOBEPEHE], M YCTAHOBIIEHO HX
CooTEeTCTBHE TpeboBanwsam Ilpapun Hajmexamel npoUIBOACTBEHHON npakTHK Eppasmiickoro
SKOHOMHMHYECKOT'0 COK3a

Toanuce: . i ('{'[’_O )
Edyta Kozlowska

JlaTa noanucanms; 2025-05-09

DamuIng ¥ JOIKHOCTE Y TIONHOMOYEHHOE JIHLO TIO Ka4ecTBy,

BEIJIGBLIETO PaspelleHHE HA BbIIYCK CEPHH

KJIOBEUT ® mask, Homep cepun 503341 Crpanuna 2 u3 2



BAUSCH- Health Jeliad>

CEPTU®UKAT O KAYECTBE
lNpenapar: Knose#t® mMasb Ana HapyKHOro npumeHens 0,05 %
Cepun Ne: 503341
MNpouzBogutenns: Jelfa S.A. Nonkwa
Cpox rogHocTH: 03.2027
WsrotoBnen: 03.2025
Lara ananusa: 25.04.2025
NOKA3ATENU TPEBOBAHUA PE3YJIbTATbI UCNBITAHUA
MwkpoBuonoruyeckas yucTora - He Gonee 10" KOE/r <10 [KOE/r]

O6Luee YACNO APONOKEBbIX W
nnecHeesix rpubos - TYMC, (Esp. ¢.
(2.6.12, 2.6.13), PEA3C 2.1.6.6.,
21.6.7. unulo PO
O®C.1.2.4.0002.18 (Kateropus 2))

MukpoBuronoryeckas yuctoTa - cooTBeTCTBYET CoOTBETCTBYET
Otcytcteune Staphylococcus aureus,

(EBp. ®. (2.6.12, 2.6.13), PEASC

2.1.6.6., 2.1.6.7. unu F'e PO

0®C.1.2.4.0002.18 (Kateropua 2))

Mukpobuonorudeckasn uncrora - COOTBETCTBYET COOTBETCTBYET
OtcyrcTBue Pseudomonas

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

®EASC 2.1.6.6., 2.1.6.7. unu ['d Po

09C.1.2.4.0002.18 (Kateropus 2))

KommeHTapuu:
N/A

Cepusi cooTseTcTyeT TpeGoBaHUAM PeructpaumoHHoro yaocTosepeHus u HOPMaTMBHOW OOKYMEHTaUWN
QCSpec000949/13, NIM-Ne(003831 )-(PM-RU)-271123

Hata oueHku: Otnen Kontpons Kavectea
25.04.2025 Stepanczak Jaroslaw

CepTudukat aHanusa creHepupoBaH KOMNLITEPOM, NOAAMUCE He Tpebyercs

BreipaHo: jaroslaw.stepanczak Harta Belgaun:  25.04,2025
Crpanmua 2 3 2
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