BAUSCH- Health

CERTYFIKAT SERII KONCOWEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
BATCH CERTIFICATE FOR MEDICINAL PRODUCT

Numer w rejestrze / Register number RelReg011293/1
Produkt / Product CLOVATE T
Posta¢ farmaceutyczna / Pharmaceutical form CREAM

Ea;i przeznaczenie / Destination country RUSSIA

Substancja lecznicza /steZenie / Active
Pharmaceutical Ingredient / strength
Indeks produktu koficowego / Finished product

CLOBETASOL PROPIONATE 0,5 mg/g

: 472R

index

Nr-sem produktu koficowego / Batch No. 509281
finished product

Data produkcji luzem / Bulk date of manufacture | 09.2025
Data waznosci / Expiry date 09.2028
Ilos¢ opakowan zwolnionych na eksport / 24989 packs

Number of packs released for export
Wielko$¢ opakowania i typ / Pack size and type | Tube 25 g

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu / JI1-Ne(003519)-(PI-RU)
Number of Marketing Authorization

Numer zezwolenia na wytwarzanie/ Number
Manufacturing Authorisation

Warunki Przechowywania / Storage conditions Temperature not higher than 25°C,do not freeze

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne JELFA S.A.

121/0036/15

Miejsce wytwarzania / Manufacturing site Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gdra. Polska
Data certyfikacji / Certification date 31.10.2025
Uwagi/ Comments MAH Bausch Health Russia

Niniejszym certyfikuje, ze wszystkie etapy wytwarzania koricowego produktu leczniczego zostaly przeprowadzone w
peinej zgodnosci z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz wymaganiami pozwolenia i dokumentacji
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktu leczniczego docelowego kraju przeznaczenia.

L 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.

g .
Podpis: \MOv7 Data/Date:  31.10.2025
Signature: mgr Edyta Kozlowska

Osoba Wykwalifikowana / Qualified Person

Imig i nazwisko / Name



BAUSCH- I-

ealth

I—J_]HI.IGH?.HH Ha MpPOU3BOJICTBO

121/0036/15 ot 03.10.2017 (Papm3asop Jelfa A.O.
ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Gora,
Ilonkma)

Cepruduxar coorserctsns GMP EU

IWSF.405.2.2024.1P.1
WTC/0036 01 05/2 ot 18.01.2024

_Cépmd:mca'r cootercTig GMP RU

GMP/EAEU/RU/01675-2024 or 24.12.2024

KommenTapun

«Ilepen npumenenneM — cM. HHCTpYKItoy, «Jis
Hapy>XHOr0 NPUMEHEHUS», « XpaHHTE B
HCAOCTYIIHOM 18 AeTeH MecTe»

ITpoussomurens-mu ADU, pazpanue, agpec

Hbokxem C.m.A., Via Roveggia, 47 - 37136, Verona

(VR), Italy
Homep cepun AOU NF0955M
CEP RO-CEP 2017-294-Rev 04

PesynbraTer ananuzos

B npunoxenun: Ceprudukar o Kavecrge:
Jara seigaun 24.10.2025

Tlo 25 r kxpeMa B JTUTOrpadHMpOBAHHBIE AMIOMUHHEEEIC
TyOBI C TaKMPOBaHHOM BHYTpeHHEH TIOBEPXHOCTEIO.

Vnakoeka Ty6y nomemaror B JIHTOrPadUPOBAHHYIO KAPTOHHYIO
Navky ¢ HHCTPYKUMeH 10 NIPHMEHEHHIO (JIMCTKOM-
BKJIAJIBIIIEM ).

Mapxuposka B cootsercTeum ¢ pazpenom 1.3.2 Moy 1

PErUCTPAllHOHHOIO NOCkE.

Cpoxk I'ogsocTu

3 roma

3akuii0uenne o ceprapuKanan

Hacrosuumm s noarsepnaio, 4o NpHBeIeHHAs BhIIIe MH(OPMALWA SABNSETCA JOCTOBEPHON M TOYHOIA.
OTa CepHs MPOAYKIMM TIPOH3BENEHa (BKIFOUAS YNaKOBKY (MapKHUpOBKY) M KOHTPONb KAYECTBa) Ha
BEILICYKA3aHHOH NPOM3BOACTBEHHOH IUIOMIAAKe (lomamkax) B NONHOM COOTBETCTBHMM ¢
TpeGoBannamu TIpaBui Hajuieskaniel NPOW3BOACTREHHOM npakTHKH EBpasuiickoro skoHoMu4eckoro
Cor03a M TpeOOBAHKMSIMU KOHTPO/A KaYeCTRA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTR, @ TakKe B COOTBETCTBHH CO
cneuuduKanKuaMH, CONEPIKAIMMUCH B PETHCTPALIMOHHOM JIOCHE CTPaHBI-HMIIOPTEPA MIIH B ZIOCHE
cnenyduKkalyii Ha IeKapCTBEHHEIH Npenapar B Clly4ae JIEKapCTBEHHBIX NPENapaToB YIS KIHHHYECKHX
MCCIEOBAHMHA, 3aNMCH MO TPOH3BOACTBY, YHAKOBKE M AHAJI3Y TNPOBEPEHbl, H YCTAHOBIEHO MX
cooteeTcTBHe TpeboBanuaM IlpaBun Hamiexaieii NPOM3BO/ICTBEHHOM TpakTHK EBpasuiickoro

IKOHOMHMYECKOI0 CO1034a,

Toanuck: ks @/

Edyta Koziowska

Jata noanucanus: 2025-10-31

DaMuINA ¥ JOIKHOCT YTIONHOMOYEHHOE JIMIIO 110 Ka4ecTBY,

BBIAABIIETO PAa3PEILEHUE Ha BEIYCK CEPHH

Kioseiit ® kpem, Homep cepun 509281

Crpanuua 2 13 2




BAUSCH- Health

CEPTU®UKAT O KAYECTBE
Mpenapar: KroeeiT® kpem ana HapyxHoro npumeHeHs 0,05 %
Cepus Ne: 509281
Mpouzeogurens: Jelfa S.A. Monblua
Cpok rogHocTH: 09.2028
Warotomnen: 09.2025
Para ananuaa: 24.10.2025
NOKA3ATENWU TPEEOBAHMA PE3YNbTATbI UCNbITAHUS
MukpoBuonoruveckas yucrora - He Gonee 10? KOE/r <10 [KOE/]

Ob1uee uncrio aspobHbIx
MUKpoopraHusamos - TAMC, (Esp. ©.
(2.6.12,2.6.13), PEASC 2.1.6.6.,
2.1.6.7. wm ' Po
0®C.1.2.4.0002.18 (Kateropus 2))

Mukpobuonoruueckan uneroTa - He 6onee 10" KOE/r <10 [KOE/]
O6Lee YUCro APOHOKEBLIX 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))

Mukpobuornoriyeckasn uucrora - COOTBETCTBYET COOTBETCTBYET
otcytceue Staphylococcus aureus,

(Esp. ®.(2.6.12, 2.6.13), PEASC

2.1.6.6.,2.1.6.7. unn ro Po

0®C.1.2.4.0002.18 (Kateropus 2))

Mukpo6uonoruyeckas umcrora - COOTBETCTBYET COOTBETCTBYET
oTcytceue Pseudomonas aeruginosa,

(EBp. ®. (2.6.12, 2.6.13), PEA3C

2.1.6.6.,21.6.7. wm o PO

0O®C.1.2.4.0002.18 (Kareropus 2))

KommeHTapum:
N/A

Cepun coorsetcTeyeT Tpe6GosaHusM PervcTpaumonHoro YAOCTOBEpEHHst U HOPMATUBHOI AOKYMEHTaLMK
QCSpec000953/8, NM-Ne(00351 9)-(PIr-RU)-271023

Hara ouenku: Otaen Kontpons Kavecrsa
24.10.2025 Stepanczak Jaroslaw

CepTudwmkar aHanusa creHepuposaH KOMNbLIOTEPOM, NoAnKCh He TpebyeTcs

BoeigaHo: jaroslaw.stepanczak Oara eoinaum:  24.10.2025
CrpaHnya23 2
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