BAUSCH- Health

CERTYFIKAT SERII KONCOWEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
BATCH CERTIFICATE FOR MEDICINAL PRODUCT

Numer w rejestrze / Register number

RelReg011146/1

Produkt / Product

Thrombo ASS®

Postaé farmaceutyczna / Pharmaceutical form

Enteric tablets, film-coated

Kraj przeznaczenie / Destination country

Russia

| Substancja lecznicza /stezenie / Active
Pharmaceutical Ingredient / strength

Acetylsalicylic acid / 50 mg

Indeks produktu koficowego / Finished product

of packs released for export

; 371R
index 3 - ey
Nr serii produktu koficowego / Batch No. finished | 530091
product = —
Data produkcji / Date of manufacture 08.2025
Data waznosci / Expiry date AT 08.2027 5
' Tlosé opakowail zwolnionych na eksport / Number | 114480

Wielkoéé opakowania i typ / Pack size and type

2 blisters, 14 tables in a blister, carton box

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu /
Number of Marketing Authorization

II N013722/01

Numer zezwolenia na wytwarzanie/ Number
Manufacturing Authorisation

121/0036/15

Warunki Przechowywania / Storage conditions

Store at a dark place at a temperature not above 25°C

Miejsce wytwarzania / Manufacturing site

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne JELFA S.A.
ul. Wincentego Pola 21
58-500 Jelenia Géra, Poland

Data certyfikacji / Certification date

10.09.2025

Uwagi/ Comments

No comments

Niniejszym certyfikuje, ze wszystkie etapy wytwarzania koficowego produkitu leczniczego zostaty przeprowadzone w
pelnej zgodnoéci z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz wymaganiami pozwolenia i 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.

Podpis: 7{/
Signature: Dr Marek JaroSzewski

Osoba Wykwalifikowana / Qualified Person
Imig i nazwisko / Name

e

Data / Date: 10.09.2025



BAUSCH- Health

KommenTapuu | «CM. HHCTPYKIIMIO TIO IPUMEHEHHION, «XpaHHTE B ,
| HeJIOCTYNHOM /1A feTeii MecTen, « s npuema

| BHYTPEY», « AHTUATPETAHTHOE CPELCTBO»
I

AneTuncanuuinoBas KACIOTa:

lannonr Keunxya ®apmargotuxain Ko., JIta
| Ipomeiniennas 3oHa XyTanb Kemukan

' Kuraii-255 075 13160, nposunnus Ilansayn
| Hutian Chemical Industrial Zone

| China-255 075 Zibo, Shandong Province

TpouseoauTens-1n AGH, Hassane, anpec

Homep cepun AOH AleTWICATHLIAIOBAA KUCIIOTa: 242664
g T e 3 NO. R1-CEP 2001-210-REV 05 = "
PeaynbraThl aHAIH30B B npunoxenuu: Ceprudukar o Kauectse:
| P - Jlata Beimagm 08.09.2025
| VIIAKOBKA Tlo 14 tabnertok 50 mr B IIBX/An Guctep.
' ITo 2 6mucTepa (50 Mr) BMecTe ¢ HHCTpYKLHMe# 1o
le—2tlh o b thy Lot Bl . . OPHMEHCHHUIO B KAPTOHHVIO IIAMKY . B Tnt b
MAPKHUPOBKA B coorBercTeum ¢ HIT
| CPOK TOIHOCTH 2roaa

Hacrogmum 5 NOATBEPXKAI0, YTO NPHUBEACHHAs BHIIIEHH(OPMAIUs ABIASTCSA AOCTOBEPHON M TOYHOM,
Ota cepus NMPOAYKUMH MpoM3BejeHa (BKIOYasd YNakoBKY (MapKUpOBKY) H KOHTPOJH KA4ecTBa) Ha
BBIICYKA3aHHOH IIPOM3BOACTBCHHOM IUIOMAAKe (IUIOMAJKAX) B IOJHOM COOTBETCTBHH C
TpeGoBanuamu Ipapun Hajiexaiel MPOM3BOICTBEHHOM NPAaKTHKH EBpasuiickoro SKOHOMHYECKOro
coro3a u TpeGOBaHMAMM KOHTPONA KauecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB, a TAKKEe B COOTBETCTBHH CO
CHICUUKAIIAAMY, CONEPKAIMMHCA B PETHCTPAIMOHHOM JOCHE CTPAHBI-MMIIOPTEpPa WIH B HOCHE
crnenm(HKaLmii Ha TeKapCTBEHHEBIH Npenapar B Clly4ae JIEKapCTBEeHHBIX TIPerapaToB s KIMHHYECKHX
UCCIICIOBaHMIl. 3alMCH 10 NPOH3BOJACTBY, YNAKOBKE M AHAIW3Y NPOBEPEHBl, M YCTAHOBJIEHO HX
cooreTcTBUE TpeboBammsaM [IpaBun Hamiexameld npoM3BOACTBeHHON npaktuk Espasuiickoro
3KOHOMHMHYECKOr0 COK03a

Tloanuce: Jata noanucamHus: 10.09.2025

Dr. léanﬁ(:{arosze&vs;- }

DaMuIus B JOHKHOCTE YTIONHOMOYEHHOE JIHUO 110 Ka4YeCTRY,

BBIAABIICTO paspeli€HHe Ha BBIITYCK CEPHH

TpomGo ACC®, Homep cepun 508091 Crpaunua 2 13 2



BAUSCH- Health

CEPTU®UKAT O KAYECTBE
Mpenapat: Tpom6o ACC TabneTku KMILEYHOPACTBOPUMBIE, MOKPLITHIE MNEHOMHOMR 0BON0YKON
Cepua Ne: 508091
MpoussoauTenns: Jelfa S.A. Monba
CpoK rogHocTH: 08.2027
WMarotoenen: 08.2025
Hara aHanusa: 08.09.2025
NMOKA3ATENMU TPEBOBAHWA PE3YNbTATbI UCMNbITAHWA
MwukpoGuonoruieckas uuctota (Esp.  Esp. @. 5.1.4 unu Kareropus 3 A IF'® PO COOTBETCTBYET
®. unn I'd)
KommeHTapun:
N/A

Cepusi cooTeeTCTBYeT TPeGOBAHNAM PervicTpaLMOHHOTO Y0CTOBEPEHUS U HOPMATUBHO OOKYMeHTaLum
QCSpec002565/2 (1N ND13722/01-21 1020), Mam.: Ne 1 ot 25.08.21, Ne 2 ot 12.07.22

Lara oueHku: Otnen Kontpons Kavectea
08.09.2025 Stepanczak Jaroslaw

CepTudumkar aHanusa creHepupoBaH KOMMLIOTEPOM, NOANNUCH He TpebyeTcs

BbinaHo: jaroslaw.stepanczak Oara eeigauu:  08.09.2025
CrpanuMya 2 3 2
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