BAUSCH- Health

CERTYFIKAT SERII KONCOWEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
BATCH CERTIFICATE FOR MEDICINAL PRODUCT

of packs released for export

Numer w rejestrze / Register number RelReg012063/1
Produkt / Product SONAPAX

Posta¢ farmaceutyczna / Pharmaceutical form Coated tablets

Kraj przeznaczenie / Destination country Russia

Substancja lecznicza /stezenie / Active T .
Ph fical Esilions / stont Thioridazine hydrochloride / 10 mg
Indeks produktu koricowego / Finished product 2481R

index

Nr serii produktu koficowego / Batch No. finished 605281

product

Data produkcji / Date of manufacture 05.2026

Data waznosci / Expiry date 05.2030

Ilo$¢ opakowar zwolnionych na eksport / Number 39081

Wielko$¢ opakowania i typ / Pack size and type

2 blisters, 30 tables in each blister, carton box

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu /

Number of Marketing Authorization JITI-Ne(010434)-(PT-RU)
Numer zezwolenia na Wytwarzanie/ Number
Manufacturing Authorisation 121/0036/15

Warunki Przechowywania / Storage conditions

Store in a dry 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

09.07.2026

ujwagi/ Comments

No comments

]

Niniejszym certyfikuje, ze wszystkie etapy
pelnej zgodnosci z wymaganiami Dobrej

dotyczacej wprowadzania do obrotu produktu lecznicze

wytwarzania koficowego produktu leczniczego zostaly przeprowadzone w
Praktyki Wytwarzania oraz wymaganiami pozwolenia i dokumentacji
go 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: :
Signature: Dr Marek JdToszewdki
Osoba Wykwalifikowana / Qualified Person
Imig i nazwisko / Name

Data / Date: 09.07.2026



BAUSCH- Health

‘ Hponghmmwm AU, naspanue, anpec Tuopunasyma runpoxnopui: TRIFARMA S.p.A.
Via Pavese, 2
20089 Rozzano (MI) - ITALY
Euep cepun AOH Tuopunazun rappoxnopaa: TIO-CL/1691/L
CEP He oTHOCHTCS
Pesynsratel ananuzor B npuioxerma: Cepruduxar o Kauectse. Jara
BetayH 08.07.2026
VIIAKOBKA Ilo 30 rabmerox, TIOKPEITRIX 0Gonoukoi (10 Mr) B
Gmacrepax AI/IIBX.

Ilo 2 6ancrepa (10 Mr) Bmecte ¢ HHCTpYKIHEH o
HPHMEHEHMIO OMEMIAIOT B KAPTOHHYI0 MAYKy,

MAPKHPOBKA B cootBercteuy ¢ H|

CPOKT'OJTHOCTH 4 rona

BRIICYKA3aHHOH  NpPOM3BONCTBEHHOW  TUIOmAMKE (wiomankax) B nomHoM cooTBeTCTBME c
Tpebosanmamu paswn mamiexameit TIpOM3BO/ICTBEHHOM NpakTHKy EBpasuiickoro skomoMmYeckoro
COI03a M TPeGOBAHMAMH KOHTPONS KAdecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, a TAKKE B COOTBETCTBHM CO
CHeUOUKAUMAME, CONEPXKAIMACT B PETHCTPAIMOHHOM JI0Che CTPAHBI-HMIIOPTEPa HiA B NIOCHE
crenpQuranyii Ha NekapCeTBeHHE TIPETIApaT B Cily4ae JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB At KITHHUIOCKHX
HCCIeZOBAHAH. 3aICH MO TPOM3BOJCTBY, YIAKOBKE M AHAJU3y NPOBEPEHBI, M YCTAHOBJIEHO HX
coorsercreue tpebosanmam IlpaBun Hamnexamei NpOM3BOACTBEHHOH npakTuk Espasuiickoro
9KOHOMHHYECKOTO COF03a

Ioxrmwcs:

Jata nognucanus: 09.07.2026

: — :
Dr. Marekfaroszewski
DamMuua H TOIKHOCTE YnonHOMOYeHHOe UL 1o KadecTBy,

BBIAABIIErO paspemeHne Ha BBITYCK CepHH

Conanaxc®, Homep cepun 602281 Crpauuua 2 u3 2



BAUSCH- Health

CEPTU®UKAT O KAYECTBE
Mpenapar: COHANNAKC Tabnetky, NOKpbITbie 0Gonoykoit 10 Mr
Cepus Ne: 605281
Mpouseogurens: Jelfa S.A. Monbwa
Cpok rogHocTk: 05.2030
Wsrotoenen: 05.2026
Lara aHanusa; 08.07.2026
MOKA3ATENWU TPEBOBAHUA PE3YJIbTATbI UCMNbITAHUS
MwukpoGuonoruueckas yucrora - He Gonee 10° KOE/r 0 [KOE/]
CyMapHOe Y1Cro a3pobHbIX
MUKpoOpraHuamos (PEASC 2.1.6.6.,
®EASC 2.1.6.7. Esp. ¢. 2.6.12,
2.6.13) :
MwukpoBuonoruueckas uncrora - He Gonee 102 KOE/r 0 [KOE/M]

CYMapHOE YUCTIO APONOKEBLIX M
nnecHeeblx (PEASC 2.1.6.6., DEASC
2.1.6.7. Esp. 9. 2.6.12, 2.6.13.)

Mwukpobuonoruyeckas yncrora - COOTBETCTBYET COOTBETCTBYET
orcyrcBue Escherichiacolis 1 r

(PEASC 2.1.6.6., PEADC 2.1.6.7.

EBp. ©.26.12,2.6.13.)

KommeHTapuu:

N/A

Cepua cooreercTteyet TpeGosaHusm PerucrpauuonHoro YAOCTOBEPEHUS M HOPMATUBHON AOKYMEHTALIMM
QCSpec000878/11, NN-Ne(010434)-(Pr-RU)-040625

[ara oueHku: OTtaen Koutpons Kavyecrsa
08.07.2026 Switelski Krzysztof

Ceprudpmkar aHanuaa CreHepupoBaH KoMnLIoTEpPOM, NoANKMCH He TpebyeTcs

Boipano: Switelski Krzysztof Oara seigaun:  08.07.2026
Crpanvya 23 2
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