BAUSCH-Health

CERTYFIKAT SERII KONCOWEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
BATCH CERTIFICATE FOR MEDICINAL PRODUCT

of packs released for export

Numer w rejestrze / Register number RelReg012234/1 T
Produkt / Product Thrombo ASS®
Posta¢ farmaceutyczna / Pharmaceutical form Enteric tablets, film-coated
Kraj przeznaczenie / Destination country Russia
Substancja lecznicza /stezenie / Active pr o o0
Pharmaceutical Ingredient / strength Acetylsahcyhc acid /50 mg
Indeks produktu koficowego / Finished product 3711R
index
Nr serii produktu koficowego / Batch No. finished 607081

duct
Data produkciji / Date of manufacture 07.2026
Data waznosci / Expiry date 07.2028
Tlos¢ opakowan zwolnionych na eksport / Number 113713

Wielkos¢ 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 JITI-Ne(011359)-(PT"-RU)
Numer zezwolenia na wytwarzanie/ Number
Manufacnlring Authorisation 121 !‘0036’] 5

Warunki Przechowywania / Storage conditions

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

Migjsce wytwarzania / Manufacturing site

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

Data certyfikacji / Certification date

11.09.2026

Uwagi/ Comments

No comments

Niniejszym certyfikuje, ze wszystkie etapy wytwarzania koricowego produktu leczniczego zostaly przeprowadzone w

pelej zgodnosci z

dotyczgcej wprowadzania do obrotu produktu leczniczego docelowego kraju przeznaczenia.

wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz wymaganiami pozwolenia i dokumentacji

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

destination country.

Podpis:

Signatare: Dr. Ma
Osoba Wykwalifikowana / Qualified Person
Imi¢ i nazwisko / Name

Data / Date: 10.09.2026

requirements of the Marketing Authorisation of the



BAUSCH- Health

Howmep cepun AGU Aueruncanuumosas kuciora: FRH2519011

CEP NoO. R2-CEP 1993-007-REV 06

Pesynbrare ananusos B npunosxennun: Ceprudmkar o Kauecrse:
Jlara Beinaun 09.09.2026

VITAKOBKA ITo 14 Tabnerok B [IBX/An Gnuctep.

Ilo 2 Gnucrepos (mns 14 Tabnerok) Bmecre ¢
WHCTPYKIHEH TI0 NPHMEHEH IO (HCTKOM-BKIAnBIIEM)
B KAPTOHHYIO MAYKy.

MAPKHPOBKA CwM. pasnen 1.3.2 moayns 1 PECHCTPALMOHHOIO J0CkHE,

CPOK I'OJIHOCTH 2 rona

Hacroammm s noarsepynaro, yro TPUBC/ICHHAS BbIlUE HHOPMALHA ABIAETCA JOCTOBEPHOMN U TOUHOM,
OTa cepua MpOAYKLMH NpoH3BeeHa (BKmOuas ynakoBky (mapkupoBky) ¥ koHTpONE KayecTea) Ha
BbILCYKA3aHHONH NPOM3BOACTBEHHOH ILIONIAAKE (nomankax) B TNOAHOM COOTBETCTBHM ¢
TpeboranusamMu [lpaBun Hamnexameii NpOM3BOACTBEHHON npakTuku EBpasuiickoro sxoHomuyeckoro
CO03a M TpeOOBAHMAMH KOHTPOJIA KayecTsa JICKAPCTBEHHBIX CPSACTB, a TAKKE B COOTBETCTBHH CO
CHCLHHKAMAMHE, COAEPXANMHCS B PETHCTPALIMOHHOM N0ChE CTPAHBI-UMIIOPTEPa HMJIH B ZI0CHE
cnenuduranuii Ha JexapcTBeHHbIH TIpEnapar B Cliyyae JIeKapCTBEHHBIX NPENapaToR U KIMHWYECKHX
HMCCNIeNIOBAHMK. 3alHCH TI0 MPOHM3BOJCTBY, YNAaKOBKE M aHaNK3y MNPOBEPEHbl, H YCTAHOBIEHO MX
cootercTBHe TpeboBanmam Ilpasun Hamexameit NpPOU3BO/JICTBEHHON TpakThHK Espasmiickoro

3KOHOMHYECKOIo COr03a
7

Dr. Marek roszews(i

DaMuTHg B J0KHOCTE YTIONHOMOYEHHOE JIHLIO MO Ka4ecTBY,

IMoanwce:

Jlata nonnucanns: 10.09.2026

BBIIABIIETO pa3penieHHE Ha BEITYCK CEPHH

Tpombo ACC®, Homep cepuu 607081 Crpanuua 2 u3 2



BAUSCH- Health

CEPTUDUKAT O KAYECTBE
Mpenapar: Tpombo ACC tabnertu KMLLEYHOPaCTBOPUMBIE, NOKPLITHIE MSIEHOMHON 0BONIOYKO#
Cepus Ne: 607081
Mpouasogurens: Jelfa S.A. Monblua
Cpox rogHocTh: 07.2028
WUsrotoBnen: 07.2026
Aara ananuaa: 09.09.2026
NMOKA3ATENM TPEBOBAHUSA PE3YNbTATbI MCNbITAHUSA
KonuuyecteeHHoe onpenenexue 47.5 - 52.5 [mr] 50.3 [mr]
aueTUICaNMUMNOBOR KUCNOThI
(BIXX)
MukpoGuonoruueckan wicrora (Esp. Esp. ®. 5.1.4 ww Kareropus 3A ' P COOTBETCTRYET

9., 2.6.12 1 2.6.13 unu I'o PO,
0¢C.1.2.4.0002.18)

KommenTapuu:
N/A

Cepusi cooteetcTayeT TpeGosanmam Perucrpaumontoro YAOCTOBEPEHUS! U HOPMATUBHOI AOKYMEHTaLMMU
QCSpec002565/3, JIN-Ne(01 1359)-(Pr-RU)-190825

HOara ouenkn: Orvgen Kontpons Kavecrtsa
09.09.2026 Stepanczak Jaroslaw

Ceprudmkar aHanmsa creHepuposaH KOMMbIOTepoM, noanuck He Tpebyercs

Buigano: jaroslaw.stepanczak Aavta Beigaun:  09.09.2026
Crpanmya 22 2
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