BAUSCH- Health

CEPTUO®UKAT CEPHH
Ha3paHue npoayKUMH JIATUKOPT ma3b 418 HapyxHoro npumenerus 0,1%
MHH/INN FMAPOKOPTH3OHA OyTHpaT
Crpana — npou3BoauTeb Monba

Homep perucTpaunoHHOr0 YA0CTOBEPEHH

IT N 012869/03 nata perucrpaumu 29.10.2009, nata
BHeceHus H3meHenui 26.02.2021

HopmarneHas njokymeHTaums / U3smeHeHus

HopmarusHbiii nokymenT I1 N012869/03 — 260221

JlepskaTenb perucTpalMoOHHOrO YA0CTOBEPEHHS

00O «bayw Xenc» / Bausch Health LLC

Hmnoprep / Company Importer

000 «bayiu Xenc» / Bausch Health LLC.

Jlo3upoeka (aKTHBHOCTD)

rHAPOKOpPTH30Ha GyTHpaT 1 Mr

JlexapcTeeHHas dopma

Ma3b AN HapyxHoro npuMenenusa 0,1%

Pa3mep ¥ THN YyNaKOBKH

15 r, Tyba amomununesas N1

Homep cepun 109343
Pa3mep cepuu 60350

Jlata npou3BoacTea 09.2021
JlaTa okoHYaHMs CpOKa roJHOCTH 09.2024

YcnoBus XpaHeHHA

Xpauenue: [Tpu Temnepatype He Bbilue 25°C

[TpoKH3BOACTBEHHbIE MIOILAMIKH, YYACTBYIOLIHE
B MpOLECCe NPOM3BOACTBA C YKa3aHHEM CTaiuii
NPOW3BOCTBA, HA3BAHWH M (PAKTHYECKHX MeCT
HaXOX/EHHA

TIpoH3BOACTBO rOTOBO# JIEKAPCTBEHHOH (GopMBbI:
®apmzsason Jelfa A.O.
ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Géra, INonewa

INepBuunas ynakoBka:
®apwmaaeon Jelfa A.O.
ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Goéra, ITonbiua

BropuuHas/moTpebuTenbCKas ynakoBKa:
®apmzason Jelfa A.O.
ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Goéra, [loabina

TpouseoauTens (Beinyckarowuii KOHTPOL KavyecTsa):
®apm3ason Jelfa A.O.
ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Géra, ITonbiia

JIvueH3ua Ha NPOU3BOACTBO

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

Cepruduxkar cootrercteua GMP EU

ITWPS.405.33.2019.KKW.1 WTC/0036_01_05/58 ot
29.03.2019

Ceprudukar coorsercTBus GMP RU

GMP-01589/20/PL ot 30.07.2020

KommenTapuu

«XpaHHUTb B HEJOCTYMHOM A4 AeTeH mMecTen,
«Crocob npUMeHeHNHs — CM. HHCTPYKLIMIO?,
«CebopeiiHblil aepMaTHT *ATONHYECKHH IepMATHT
*Dputpoaepmus *KourakrHas sx3ema [lcopuas
«KpacHsblit nnockuii amwai * YKycbl HICEKOMBIX®*»

JIATHKOPT mass , Homep cepun 109343
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BAUSCH- Health

Ilponssoautens-1n ADH, naspanue, anpec

THIPOKOPTH30Ha OyTHpaT:
NEWCHEM SPA, Via Roveggia 47, Verona (VR)
37136 Verona, ltaly

Homep cepun AOH

NAO817M

CEP

He OTHOCHTCA

Pe3ynbTtarsl aHanuzos

B npunoxennu: Ceprudukar o Kayecree:
Ananns Ne: 40000133551 suizan 20.10.2021

ITo 15 r B alOMHHKEBbBIE, BHYTPH JIAKHPOBAHHBIE
nuTorpadupoBaHHbie TyObI.

VIIAKOBKA T
yObl ¢ HHCTPYKLUHEH MO NPHUMEHEHHIO NOMELLAIOT B
KapTOHHYK) MayKy.
MAPKHPOBKA B cooreercTeuu ¢ HJ{
CPOK 'OOHOCTH 3 ropa

Hacroswmm 3 noATBep: a0, 4T0 NpHBeeHHAs Bbille HHDOPMALIMA ABNAETCA 10CTOBEPHO#H H TOUHOI.
Ota cepus NMPOAYKUMHM NpoM3BeaeHa (BKIHOYas YNaKoBKY (MapKMpOBKY) W KOHTPO/Jb KayecTsa) Ha
BbllleYKa3aHHOH MPOM3BOACTBEHHOH moOWAAKe (TIOWAAKAX) B NOJHOM COOTBETCTBHH  C
TpeGosanuamu TlpaBun Hajnexkawed NpoM3BOACTBEHHOI npakTukn EBpa3suiickoro s3xoHoMuueckoro
COK03a M TPeOOBAHHAMM KOHTPONS KauecTea JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB, @ TAKKE B COOTBETCTBMM CO
CrieuMUKaLMAMH, COAEPHKALUMMHCA B PErMCTPALIMOHHOM A0CHe CTPaHbI-UMNOPTEPA MIIH B JOChe
cneurgukaunii Ha lekapcTBenHbIi npenapar B cayyae JIEKapCTBEHHBIX NPENapaToB AN KIHHHYECKHX
HMCC/eI0BaHHH. 3aMkCH N0 NPOM3BOACTBY, YNAKOBKE M aHANM3Y NPOBEPEHBI, H YCTAHOBIEHO HX
coorsercTHe TpeboBanuaM [lpaBun Haanexawed npOM3BOACTBEHHO npaktuk Espasmiickoro

3KOHOMHYECKOro coro3a

]

[Moanues: L L

Edyta Koztowska

JlaTa noanucanus: 2021-10-29

DaMuIna | N0IKHOCTD YNonHoOMoYeHHOE JHLIO no Ka4yecTay,

BbIAGBLLET0 Pa3peLicHHE Ha BbIMYCK CEPHM

JIATHKOPT mass , HoMep cepun 109343

Crpanuua 2 u3 2




BAUSCH Health

CEPTUH®UKAT O KAYECTBE
Ipenapar: JATHKOPT mass ans napyxuoro npimesienun 0,1%
Cepun Ne: 109343
MpoussoanTens: JELFA S.A.
Ananna Ne; 40000133551
Cpox roasocTii: 09.2024
H3roroeneu: 09.2021
Ananisiposan; 20.10.2021
MoxasaTean TpeGosanuun PeaynnTathl HenbiTanBn

Onucanme(an3yansHeiii)

noyti GecuseTHan, oaHoOpoaHan

noynpospaunas Maib COOTBETCTBYET
[oaanunocts riuapoxopTiiona
Gytupata
-TCX 113 XPOMBTOrpaMMe HENbITYeMOoro

pacTeopa OCHOBHOE NATHO No

noraoweknio 8 Yd-coete u pennmnue

AONKHO COOTBETCTBOBATL OCHOBHOMY

NATHY HA XpPOMATOrpaMme CTAHAAPTHONO

pactaopa crauaapTHoro oGpa3iua

riapokopTHIoHa GyTipara COOTBETCTBYET
- B3XX BPEMA YAEPKIBAHHA OCHOBHOTO NIKA

Ha XpOMATOrpaMMe HENbITYEMOro

pacTeOpa AOMKHO COOTBETCTBOBATH

BpEMeHI YIePKHBAHHA OCHOBHOIO MHKA

Ha XPOMATOTPAMME CTAHAPTHOTO

pacTaopa COOTBETCTBYET
Conepxanne mMa3u B Ty6e B cpennem
(e Pd) He menee 15,0 [r) 15,2 [r]
ConepxaHite Ma3ll B kaxaofl TyGe
(r'e Po) He mexee 90,0 [%] (13,25 g) 15,12 [r]
pH sonHoro nasneuenns
(Esp.® wnn I'd PO) 55-75 5,6
Paimep wactiu (Esp. @ nan I'® PO) e Gonee 80 [mrm] < 16 [MKm])
Poacusennsie npimecit (TCX)
- nio6an eaANHHMHAN NPHMECD He Gonee :1,0 [%] 0,3 [%]
- cyMma npnmecedi ne Gonee :2,0 (%] 0,3 [%)
MukpoGuonoriieckas uncTora Esp.® 5.1.4.nmm

I'® PO kareropns 2 coOTBETCTRYET
KonuvectenHoe onpeaenenie
ruapokoptisoHa Gytipara (B3XKX) 0,90 - 1,10 [mr] 1,03 [mr]

Cepua coorsercrayet TpeGosannam Pernctpaunonnoro yaocrosepenns Ne I[1 N 012869/03 n nopmatisHoii

aokymentauitd T1 NO12869/03 - 260221, ( HJI dapmsapona Ensda A.O., QCSpec000899/9)

soiaan: 20.10.2021

Keanuduuuposannoe Jliuo
mgr Edyta Kozlowska

((,u:',



BAUSCH- Health

CERTYFIKAT ZWOLNIENIA SERII
Certificate of Batch Release / Certificate of Compliance

Numer w rejestrze zwolnieri / Release register No. RelReg006623/1

Produkt / Product LATICORT
Posta¢ farmaceutyczna / Pharmaceutical form MASC

Kraj przeznaczenie / Destination country ROSJA
Substancja lecznicza /stgzenie / Active

Pharmaceutical Ingredicnt / strength Hydrokortyzonu 17-maslan 1 mg/g
Indeks produktu luzem / Product bulk index 4180

Indeks produktu koficowego / Finished product index | 418R

Nr serii produktu luzem / Batch No. bulk 109340

Nr serii produktu koficowego / Batch No. finished

porkoea 109343

Data produkcji luzem / Bulk date of manufacture 09.2021

Data watnofci / Expiry date 09.2024

llosé opakowaii zwolnionych na eksport i préba
referencyjna / Number of packs released to for export | 60 350 op. + 42 préba referencyjna

and reference sample

Wielkosé opakowania i typ / Pack size and type Teba 153

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu /

Number of Marketing Authorization M 11 NO12869/03

Numer zezwolenia na wytwarzanie/ Number

Manufacturing Authorisation 121/0036/15

Warunki Przechowywania / Storage conditions Temperatura nie wyzsza niz 25°C.
JELFA SA

Miejsce wylwarzania / Manufacturing site Wincentego Pola 21 str.
58-500 Jelenia Géra. Poland

Uwagi/ Comments MAH Bausch Health Rosja

Niniejszym certyfikujg, ze wszystkie etapy wytwarzania koiicowego produktu leczniczego zostaly 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.

Lu; ) 4 Data / Date: 2021-10-20

Podpis:
Signature

Osoba Wykwalifikowana / Qualified Person
Imig i nazwisko / Name Edyta Kozlowska



«CBefeHna o BBoAE B rpaxaaHcknii odopoT B Poccuinckon ®egepaunm nekapcrBeHHbIX
CpeacTB No coctoAHWUIO Ha 29.11.2021 11:15»

Ilata srecermns 8 AHC Hpoussoaurens Ceejienns o T Opranusanmus, Homep Homep, nara
s ToproBoe HaHMeHOBaHHE (BBINYCKAIOUIHHA Crpana CTAIHAX P BEINTYCTHBIIAs B CepHH, paspelueHns Ha
Pocanpaenagszopa JOKYMEHTAMHA -
KOHTPOJIb) NPOU3BOACTBA ~ rpaxaanckmi obopor NapTHH HIn
JlatukopT®; Masb gnst
TRn o v

08.11.2021 Hawwﬂohwwzﬂnwﬂ@_ el wm%zgmoh i Mosbia Mmoﬁzwwwmz_w_éﬁ_ ITN012869/03-260221 | 00O "Bayw Xenc" 109343 -

KapTOHHbI/ ~




