BAUSCH- Health

CERTYFIKAT ZWOLNIENIA SERIT

Certificate of Batch Release / Certificate of Compliance

{ Numer w rejestrze / Register number RelReg010907/1
Produkt / Product CLOVATE
Posta¢ farmaceutyczna / Pharmaceutical form krem
Kraj przeznaczenie / Destination country Russia [
Substancja lecznicza zﬁé%lie / Active = . - 8 =
Phamaceutical Ingredient / swrength Clobetg_sfl__pmplonate / O‘._‘: Inig |
Indeks produktu koricowego / Finished product 472R
| index S RPN AP TE | i L e i
.}_Nr serii produktu korficowego / Batch No. finished | 504341
|product e R TRINT! W I e e il
Data produkcji / Date of manufacture e 04.2025 > o
Data waznosci / Expiry date | 04.2028 e =,
- Hoé¢ opakowar zwolnionych na eksport / Number 25150
_of packs released for export e oo Bl T ” P i
Wielkos¢ opakowania i typ / Pack size and type Al tube 25 g
_N—UEG_ITEOZWOICHEQ na &op'bszczenie do obrotu / o T G |
Number of Marketing Authorization et i]]'{ﬁs(003_5 19) HFE-RU)
Numer zezwolenia na wytwarzanie/ Number
| Manufacturing Authorisation i xS 12 110036}15 RSPl ol = e g
Warunki Przechowywania / Storage conditions Temperature not higher than 25 °C, do not freeze
Przedsiébiorétwo Faxmaceutyczne JELFA S.A. 1
Miejsce wytwarzania / Manufacturing site ul. Wincetego Pola 21
it oy A aE | 58-500 Jelenia Géra, Poland |
Data certyfikacji / Certification date | 05.06.2025
- Uwagi/ Comments | No comments

Niniejszym certyfikuje, ze wszystkie etapy wytwarzania koricowego produktu leczniczego zostaly przeprowadzone
w pelnej zgodnosci z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz wymaganiami pozwolenia i dokumentacji
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: Data/Date:  2025-06-05

Signature: Dr, M k‘Jaruszewski
Osoba Wykwalifikowana / Qualified Person

Imig i nazwisko / Name



BAUSCH- Health

Jluniensug Ha npoussoactso 121/0036/15 ot 03.10.2017 (ibapni_sail;bﬂ JelfaA.O. |
ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Gora, |
S 1 o ) INonkma)
- Cepradpuxar cooterctsus GMP EU | TWSF.405.2.2024.1P.1 |
L e o, - o WTCHH36 ] 0510°0T 18.01.2024 e J
| Cepragukar coorercTBHS GMP/EAEU/RU GMP/EAEU/RU/01675-2024 ot 24.12.2024
Kommentapun «Ilepen npumenennem — cu. HHCTpYKLHION», « s

- HApYIKHOTO NpUMEHEeH s, «XpaHuTL B
|

| HEIOCTYITHOM 115 AETel MecTe»

-4
|
|
|

Iponzeoaurens-nu A®HU, nazzanme, aapec _ Hm., Via Roveggia, 47 - 37 Ma ;T
it L AR | (VR), Italy U e i ST
Homep cepuu AOH |' NE1429M
s R | RO-CEP 2017-294-Rev 00 PR EIRAaTRG
Pesynprate! anannzos B npunoxennn; Ceprudukar o Kauectse: ‘
e . hsie bi=The W) Hara Brigaun 29.05.2025 s e a2 |
VITAKOBKA ITo 25 r kpema B JIHTOrpadPOBAHHBIE ATFOMHHHERE]
TyOBI ¢ JJakupoBaHHOi BHYTPEHHE# MOBEPXHOCTHIO, '
Ty6y nomewaior B JHTOrpad)HpOBaHHYI0 KapTOHHYH
Na4Ky ¢ HHCTPYKIIHEH 110 NPUMEHEHHIO (JIHCTKOM-
e glen Lo o S ———  |BoRmmes). L 00|
MAPKHPOBKA B coorBerctBuM ¢ paznenom 1.3.2 moyss 1
s E et 25 __| DCTUCTPaUMOHHOIO Iocke. oy
 CPOK TOJHOCTH MIEME TS, o Nl 720 L=

Hacrosuwmm s nogreepxaaro, uro NIPHBEIEHHAs BbILie MH(OPMALME SBIsSETCA ZMOCTOBEPHOH U TO4HOIA.
Ora cepus mpoayKumu NpownssesieHa (BKJIIOUast YNaKOBKy (MapkupoBky) KOHTpOJIb KauecTra) Ha
BBIIICYKA3aHHOH [POM3BOACTBEHHON TuiowanKe (nI0Imankax) B NOMHOM COOTBETCTBMH
TpeGoBanuamu Ilpaeun Hagnexameii TIPOH3BOJCTBEHHON NMpakTHku Espasmifckoro sxoHOMuYeckoro
COK03a M TpeGOBAHUAMK KOHTPOJIS KAYecTRA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, 4 TAKKE B COOTBETCTBHH CO
CHCLH(DUKALMAMY, COlepXKALMHUCT B PETHCTPALMOHHOM JIOChe CTpaHbl-MMIIOPTEPa WIH B I0CHE
creuruKalyi Ha JIeKapcTBeHHbIH TIpelapat B CIy4ae JIekapCTBEHHBIX TIPENAPATOR 1A KNHHHYECKHX
HCCICIOBAHMHA. 3aMMCH 110 TIPOM3BOJICTRY, YIAKOBKE M aHaJNH3y INPOBEPEHbl, M YCTAHOBJIEHO HX
coorBercTBMe TpeGoBaHMAM [lpaBun Hamrexaniel NPOH3BOACTBEHHOM mnpakTHK Espasuiickoro
SKOHOMHY€CKOI0 COKO3a

HNonrmick: Jata noanucanus: 05.06.2025

T P /.‘ =
Dr. Maye(;l;rosz vski
DamMuIua 1 JOJKHOCTh YIIOJHOMOYESHHOE JIATIO N0 KAaYecTRy,

BBIIABIIETO paspelneHye Ha BBIYCK CepHH

TpomGo ACC®, Homep cepun 504341 Crpannna 2 u3 2



BAUSCH- Health

CEPTU®UKAT O KAYECTBE

Mpenapar:
Cepus Ne:
Mpouzsogutens:
Cpok rogHocTm:

Knoseitt® kpem gna napyxHoro npumeHeHs 0,05 %
504341

Jelfa S.A. Monkwa

04.2028

04.2025
29.05.2025

Wsrotosnen:
Hara ananuza:

NOKA3ATENMN

TPEBOBAHUA PE3YNIbTATbI UCTbITAHUS

Mukpobuonoruueckas ymctoTa - He Gonee 10? KOE/r
OBuiee uicno aspobHbix

Mukpaopratusmos - TAMC, (Esp. ©.

(2.6.12, 2.6.13), DEASC 2,1.6.6.,

2.1.6.7. vnu r'ed Po

0®C.1.2.4.0002.18 (Kateropus 2))

MwukpoBuonoruyeckas YucToTa -
Obuiee ucno apookessIX U
nnecxeesix rpubos -TYMC, (Esp. ¢.
(2.6.12, 2.6.13), PEASC 2.1.6.6.,
2.1.6.7. unu e Po
0O®dC.1.2.4,0002,18 (Kateropums 2))

MukpoBuonornyeckas yncroTa -
otcyTceue Staphylococcus aureus,
(Eep. ®. (2.6.12, 2.6.13), PEARC
2.1.6.6,, 2.1.6.7. nnu e P
0®$C.1.2.4.0002.18 (Kateropws 2))

Mukpo6uronornieckas uucToTa -
oTcyTceue Pseudomonas aeruginosa,
(EBp. ®. (2.6.12, 2.6.13), PEASC
2.1.6.6,, 2.1.6.7. unu red Po
0O®C.1.2.4.0002.18 ( Kateropus 2))

KommenTapun:
N/A

<10 [KOE/

He Bonee 10" KOE/r <10 [KOE/]

COOTBETCTBYET COOTBETCTBYET

COOTBETCTBYET cooTBeTCcTBYET

Cepusa cooTseTcTBYET TpeboBaHusM PeructpauuonHoro YAOCTOBEPEHWUA U HOPMATWUBHOM LOKYMEHTaLMU
QCSpec000953/8, NMN-N2(00351 9)-(Pr-RU)-271023

Otnen Koutpons Kavectea
Stepanczak Jaroslaw

Lata oyenku:
29.05.2025

CepTudbukat aHanusa creHeprposaH kom NbrOTEPOM, NoANUCE He TpeByeTca

BrigaHo: jaroslaw.stepanczak Oata eeigaum:  29,05.2025

CrpaHnuya 2 3 2
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