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SANDOZ

Ccbinka: 3103261443

BeinyLueH:

CantoTtac ®apma 'M6X

Site Osterweddingen, Lange Goehren 3
39171 Suelzetal OT Osterweddingen
lepmanua

Ten: +49 39205 420

NnueHsus:
DE_ST_01_MIA_2024_0016

CEPTUDOUKAT COOTBETCTBUSA

HaumeHoBaHMe mMpoayKTa
Toprosoe HauMeHOBaHH e
Jo3upoBka
JlekapcTBeHHas popma
Tun ynakoBku

Pa3mep ynakoBku

Kox marepuasa

Homep cepuu

JlaTta npousBoacrsa
I'onen no
IIpousBoacTBeHHast
IUIOIAIKA

Beinyckarouuii KOHTPOJIb
Ka4yecTBa

KonTtpoinb kayecTBa

Crtpana umnoprep:
Poccuiickas Peg.

KETONAL (KETOHAJI) 2.5% 50G GEL V1 RU
KETOHAIJI (R)
2.5%

I'ens

Tyba

1 tybax 50T
44113234
RB1013
16.01.2026

GMP Cepruduxar No: DE_ST 01_GMP_2024 0022
Tun Beimycka: Ceprudukanus cepun

Hara Beinmycka: 04.03.2026
31.12.2028 KoauvectBo: 37296 ym.
CAJIIOTAC ®APMA I'MBX Jlunensus:DE ST 01 MIA 2024 0016
Site Osterweddingen, Lange Goehren 3

39171 Suelzetal OT Osterweddingen

I'epmanus

CAJIIOTAC ®APMA I'MBX Jlunensus:DE ST 01 MIA 2024 0016
Site Osterweddingen, Lange Goehren 3

39171 Suelzetal OT Osterweddingen

I'epmanus

CAJIIOTAC ®APMA I'MBX

Site Osterweddingen, Lange Goehren 3

39171 Suelzetal OT Osterweddingen

I'epmanus

PerncrpanmnonHoe yiocroBepeHue:

JIII-Ne(003417)-(PT-RU)

KoMnoHeHTnI:

HaumeHoBaHnue npoaykra
Koa matepuana

KETONAL(KETOHAJI) GEL 2.5% DE21 EU V1
42003353 HepacdacoBaHHBIN MPOTYKT

OO0uuii 00em 1992.9 xr Homep cepuu: RA7693
HepacacoBAHHOIO
NPOAYKTA
IIpousBoacTBeHHAS CAJIIOTAC ®APMA I'MBX JInuensus:DE_ST 01 _MIA 2024 0016
TUIOIA/IKA Site Osterweddingen, Lange Goehren 3
39171 Suelzetal OT Osterweddingen
['epmanus
Crp.: 1/3 *B 1aHHOM JOKYMEHTE ITOCTaBJIeHa 3JICKTPOHHAS MOIHNCH B COOTBETCTBUH CO cTaHnapToM CaHio3




S A N D o Z ?II;IJ:%T:E:CDapma meX

Site Osterweddingen, Lange Goehren 3
39171 Suelzetal OT Osterweddingen
lepmanua

Ccbinka: 3103261443 Ten: +49 39205 420
NnueHsus:
DE_ST_01_MIA_2024_0016

CEPTUDUKAT COOTBETCTBUSA

HaumenoBanue npoaykra KETONAL (KETOHAJI) 2.5% 50G GEL V1 RU
Toprosoe naumenoBanue KETOHAIJI (R)

Konx matepunana 44113234 Homep cepun: RB1013
KommnoneHTbI:
HaumeHoBaHMe nNpoayKTa KETOITPO®EH N ZHJI PW C EU
Kon matepuana 40000765 Akt.®@apm. cybcTaHIus Howmep cepun:
B773599
IIpousBoacrBennas miomanaka JKemxkuanr Jxnyxoy @apmaceroTHKa
Waisha Road 99

Zhejiang Province
Jiaojiang District
318000 Taizhou City JIAOJIANG
Kurait
Howmep cepuu npoussoauresasi 2014005250305

3axino4enne:

HacrosmuM noaTBepxaao, YTo BCe IPOM3BOICTBEHHBIC ITAIbl ATOW MAapTHU FOTOBOIM NPOAYKIMY OBLUIM IPOBEACHBI B MOJHOM
cootBercTBuM ¢ TpedoBanusMu GMP EC u ¢ TpebGoBaHHAME PerysIsSTOPHBIX OPraHOB CTPAHbI/CTPaH Ha3HAYCHMSI.

JeiicTByrommii HopmatuBHBIN fokyMeHT: JIII-Ne(003417)-(PT-RU)-180725.

[IpousBoautens AxtuBHON Papmanesruueckoit Cybcranuun: Xemxuanr Jxuyxoy ®apmacerioruxan Ko.,JIta.

JlexapctBennas ¢popma B CoA u CoC uHTepnperupyercs Kak: ['enpb A Hapy>KHOTO IPUMEHEHUS

Ilepsuunas ynaxoeka

Mo 50 v wmu 100 r B aNIOMHHHEBYIO JIAKHPOBAaHHYIO TyOy, 3alasHHYI0O MeMOpaHOHl Ha TOpJIBIIKE TyOBI, yKYIIOPEHHYIO
3aBUHYMBAIONIMMCS KOJIIIAYKOM M3 TIOJUIIPONIIICHA WM MOJIMATHIICHA, CHAOXKEHHBIM KOHYCOOOPa3HBIM MPHCIOCOOTIEHHEM ISt
IIPOKOJIa MEMOpPaHBbI.

Bmopuunasn ynaxoexa

[To oxHolt TyGe BMecTe ¢ MHCTPYKIHEH 110 IPUMEHEHHUIO TOMEIIAIOT B KAPTOHHYIO MauKy.

Ilpumeuanue: ¢ 1eNbI0 KOHTPOISI NMEPBOTO BCKPHITHS C JBYX CTOPOH KApPTOHHOM MayKH IOMYCKAeTCsl HAJIMYHE MPO3pauyHBIX
HaKJIeEK.

MapxkupoBka:

MapkupoBKa COOTBETCTBYET yTBepskaAeHHBIM MakeTaM JIIT-Ne(003417)-(PI"-RU) ot 07.08.2025.

Xpanenue: IIpu remneparype He Boime 25°C.

Cpok roanoctu: 3 rojga

GMP Ceprudukar: GMP/EAEU/RU/02498-2026

KommenTapuu:
B nporiecce npousBocTBa MpoayKTa He ObLIO0 3aQUKCUPOBAHO KAKMX-THO0 OTKIIOHEHHH, KOTOPbIE MOTJIN ObI
BJIUATH HA BBIITYCK ITPOJYKTa

CTp.Z 2/3 *B JaHHOM JOKYMCHTC MOCTAaBJICHA 3JICKTPOHHAA NOAIMMUCH B COOTBETCTBUU CO CTAHAAPTOM CaH)IO3




S A N D o Z ?II;IJ:%T:E:CDapma meX

Site Osterweddingen, Lange Goehren 3
39171 Suelzetal OT Osterweddingen
lepmanua

Ccbinka: 3103261443 Ten: +49 39205 420
NnueHsus:
DE_ST_01_MIA_2024_0016

CEPTUDOUKAT COOTBETCTBUSA

HanmenoBanue npoaykra KETONAL (KETOHAJI) 2.5% 50G GEL V1 RU
Toprosoe naumenoBanue KETOHAIJI (R)

Konx matepunana 44113234 Homep cepun: RB1013
Boinyck cepuu / CepTudukar co3gan Koncranc I'prorbepr, YnoiHOMOYEHHOE JIUIO B pyKoBoauTes QC
Beinyck cepun / laTta ceprudukara / Bpems 04.03.2026 / 07:00:54
Jara co3nanus cepruduxara / Bpems 31.03.2026 / 12:43:31

Crp.: 3/3 *B maHHOM JOKYMEHTE IIOCTaBJICHA HIIEKTPOHHAS MOAMHICH B COOTBETCTBHHU CO cTaHAapToM CaHmo3



SANDOZ Buanymen:

I'epmanns

JInueH3us:

CEPTUDUKAT AHAJIU3A

Camorac ®apma I'm6X
Site Osterweddingen, Lange Goehren 3
39171 Suelzetal OT Osterweddingen

Ccbinka: 000000622885 Ten: +49 39205 420

DE_ST 01_MIA_2024_0016

HaumenoBanue npoaykra: KETONAL(KETOHAJI) 2.5% 50G GEL V1 RU
Toprosoe nanumenoBanue: KETOHAJI (R)

Kon matepuana: 44113234

Kon matepuana 6anx 1: 42003353

Homep xonTpoabHoii naptuu: 000409276070

Jara nponsBoacrea: 16.01.2026

HaneuaTanHasi 1aTa ucTedeHus cpoka rogHoctu 1: 12 2028

Kauent: Canno3 Poccusi, Poccuiickas ®@enepanus

Homep cepuun: RB1013
Cepusn bask 1: RA7693

I'onen mo: 31.12.2028

HUcnbiTanus TexHnUyecKkHe ycJa0BUsI Pe3yabTaTthl
Omnucanue I'oMoreHHsbIH, OecuBeTHBIH, | COOTBETCTBYET
(opraHoJIEITUYECKHIT METOT) MIPO3PAYHBIN TeTIb.

pH o6bem 6,0-7,0 6.4
(EBp.@.2.2.3)

HommaHOCTE KeTonpoden Jl0JIKHO COOTBETCTBOBAThH CooTBeTCTBYET
(BOXKX)

KonnyecTBeHHOE OIpeae/icHIe 23,75-26,25 mr/t 24.82 mr/t
(BOXKX)

IMpumecy Keronpodena stunoBsiit 3¢up | <2,0 % <0.1%
(BOXX)

[Mpumecsk 3-anetnnoenzodpeHoH <0,2% <0.1 %
(BOXX)

Enunnynas HeunenTuduuuposannas | < 0,2 % <0.1%
npumMecs (BOXKX)

CymMa HeusileHTU(HUIMPOBaHHbIX puMeced | < 0,8 % <0.1%
(BOXX)

Ob6ee KOJIMYECTBO a’pobubIx | He 6omee 102 KOE/T <10 KOE/r
MukpoopranusmoB (Esp.®. 2.6.12)

O6mee  kommyectBO  npoxokeBelx U | He 6oxnee 10! KOE/r <10 KOE/r
tecHeBbIX rpuooB (EBp.®. 2.6.12)

Pseudomonas aeruginosa OtcyrctByer B 1 1 OtcyterByer B 1 1
(EBp.@. 2.6.13)

CTp 1m32.B JaHHOM JOKYMCHTEC ITOCTABJICHA 3JICKTPOHHAA NOAINKUCH B COOTBETCTBUU CO CTAHAAPTOM CaHZ[O3




SANDOZ Buanymen:

Camorac ®apma I'moX
Site Osterweddingen, Lange Goehren 3
39171 Suelzetal OT Osterweddingen
I'epmanus

Ccbinka: 000000622885 Tea: +49 39205 420
JInnensus:
DE_ST 01_MIA_2024_0016

CEPTUDUKAT AHAJIN3A

HaumenoBanue npoaykra: KETONAL(KETOHAJI) 2.5% 50G GEL V1 RU

Kon matepuana: 44113234 Homep cepun: RB1013
HUcnbiTanus TexHu4eckue ycia0Bus PesyabTaTsl
Staphylococcus aureus OtcyrctByerB 1 T OtcyrctByerB 1 1T
(EBp.®. 2.6.13)

Muxkpobuonornieckas 94ucToTa J0JIKHO COOTBETCTBOBATh CooTBeTCcTBYET
(EBp.®, 5.1.4)
‘YnakoBka: MapxkupoBka u ynakoBka | COOTBETCTBYET
coorBercTBYyloT HJI onupasce Ha
HCII0JIb3YEMbIE YTBEPKIACHHbIE
MAaKETBI BJIAZIEIIbLIA
PETUCTPALIMIOHHOIO YAOCTOBEPEHHUS

HoaTeepxaenne:
Cepust COOTBETCTBYET TPeOOBAHUAM TECTOBOH MOHOrpaduu. Hactosmum moATBep Kaaro, 4TO MPUBEACHHAS BBIIIE HHPOPMALHUL
SIBIISICTCS IOCTOBEPHOM M TOYHOH 1 MpoaHaIM3upoBaHa B cooTBeTcTBUH ¢ GMP.

Boinyck cepun / CepTuduxar co3gan Koncranc I'pronéepr, YnojaHoMo4eHHOe JMIO U pyKoBoauTeas QC
Beinyck cepun / laTta cepruduxara / Bpems 04.03.2026 / 07:01:11
Hdara co3nanus cepruduxara / Bpemsi 04.03.2026 / 07:01:31

Ctp 2 u3 2. B 1aHHOM OKyMEHTE MOCTaBJIEHA AIEKTPOHHAs MOJIKICH B COOTBETCTBHHU cO cTaHAapToM CaHzo3
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