BAUSCH- Health

CERTYFIKAT SERII KONCOWEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
BATCH CERTIF ICATE FOR MEDICINAL PRODUCT
Numer w rejestrze / Register number RelReg012085/1
Produkt / Product HYDROCORTISON
2 ;
Posta¢ farmaceutyczna / Pharmaceutical form Eye ointment
Kraj przeznaczenie / Destination country RUSSIA
Substancja lecznicza /stezenie / Active OCTANH YDROKORTYZONU 5 mg/g
Pharmaceutical Ingredient / strengih
Indeks produktu konicowego / Finished product 4631R
index ,
Nr serii produktu koficowego / Batch No., 605211
finished product
Data produkcii luzem / Bulk date of manufacture 05.2026

Data waznosci / Expirv date 05.2028
Hlos¢  opakowan zwolnionych na eksport /
Number of packs released for export 100960 packs
: o . -y
Wielkosé opakowania typ / Pack size and type | Tube 3 g
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu /
Flumber of Marketing Authorization JIT-Ne(005924)-(PT-RU) *;
Numer zezwolenia na Wwytwarzanie/ Number
Manufacturing Authorisation 121/0056/15
Warunki Przechowywania / Storage conditions Temperature not higher than 25°C
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne JELFA S.A.
Miejsce wytwarzania / Manufacturing site Wincentego Pola 21
58-500 Jelenia Géra. Polska |
17.07.2026

e
Data certyfikacji / Centification date
Uwagi/ Comments

MAH : Bausch Health Ireland Limited

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

pelej zgodnosdci z Wwymaganiami Dobrej Prak

dotyczacej wprowadzania do obrotu prod

I'hereby certify that all
with the GMP require
country.

e
o)™
Signature: mgr Edyta Kozlowska

Osoba Wykwalifikowana / Qualified Person
Imig¢ i nazwisko / Name

Podpis:

tyki
uktu leczniczego docelowego

the manufacturing stages of this batch of finish
ments of the EU and with the requirements

Wytwarzania oraz wymaganiami pozwolenia i dokumentacji

kraju przeznaczenia,

ed product have been carried out in full compliance
of the Marketing Authorisation of the destination

Data / Date: 17.07.2026
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J Ipouseonutens-m AL, HasBaHue, anpec | TIANJIN JINJIN PHARMACEUTICAL CO,, LTD,

No. 8 of Jingfu Road, Industrial Zone of Zhangjiawo
Town, Xiqing District,
China-300 380 Zhangiiawo Town, Tianjin
Homep cepun AU I'uppokoprusona anerar
Clc-240701
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B npunoxenun: Cepruguxar o Kauecrpe:
Pesymtats: ananuson aTa BEasw 22.06.2026

I[lo3rs aTIOMHHHEBBIE BHYTpH JIaKHpOBaHHEKIe

|

JmTorpapuposannse TYOB ¢ Kamoneli g
Vinmosas HaBHHYMBaIOmIeHcy KpI:IILIUK()ﬁ. Kaxayro TyOy
BMECTe ¢  wHCTpyKmMedH o IPHMEHEHHIO
(nnmom-nmanmmem) IOMEIAIOT B mayky
XS OHHYIO.
Mapkupogka B cootsercrBuy ¢ pasnenom 1.3.2 mopys |
CTUCTPAHOHHOrO Aocke.
| Cpok T'osmoctu 2 rona

3akmouenne o cepTuhHKAnUM

o Hara noanucanmyg: 2026-07-17
Edyta Koztowska
Damunusg u AOIDKHOCTE YTIONIHOMOYeHHOe JIAIO 110 KavecTsy,

BBIIABILIETO paspeliesye Ha BBUIYCK Cepun

FH,Z[POROPTHE!OH, Howmep cepun 605211 Crpannna 2 u3 2




BAUSCH:- |24/t Jelfad>
CEPTUDUKAT O KAYECTBE

MNpenapar: MMAPOKOPTU30H Masb rnasHan 0,5%

Cepusn Ne:

605211
Mpoussoaurens: Jelfa S.A. Nonpwa
Cpoxk rognocru: 05.2028
Warotoenen: 05.2026
Oara anannaa: 22.06.2026
MOKA3ATENHY TPEBOBAHUA PE3YNbLTATB| UCNLITAHKUS
T N PN, . s e e e
Komuyecraenoe onpegenenye, 1.70-2.30 [mr/r] 1.91 [mr/n)

Memnnapam.qpoxcu-ﬁsl-raoam Blr
Masu, BOXX, (PEA3C 2.1.2.28)

Macca COABPKNMOro ynakoeky - He MeHee 3.15 [r] 3.26 [r]
CpeaHsa macca coaepxvmoro TyGbl,
(PEASC 2.1.9.17)

Macea CoAepxmMMoro ynakosiy - He mMenee 3.00 fr] 31711
Macca cogepxmmoro Kawaoi
OTAeNBHON TyG), (BDEASC 2. 1.8.17)

CTepH.anOCTb, Mpenapar OomkeH fMpenapar crepunibHeii COoOTReTCTRYeT
6biTh CTepUribHbIM, (Esp. ®. (2.6.1),

PEA3C 21.6.1.)

Kounaurapuu:

N/A

Cepun COOTBETCTRYeT TpeBonanmam Pemcrpaumonore yAoctoeepeHus n HOpMaTusHo# AOKyMeHTaLuu
QCSpaoOODQBBIQ. nn-hh(005924)-(Pr-RU)-1 60925

Hara ouenku: Orgpen Kontpons Kayecrtsa
22.06.2026 Stepanczak Jaroslaw
\ e
Ceptudukar aHanuaa creHepuposan KoMnbloTepom, nognuce He TpebGyerca

Bbigano: jaroslaw.stepanczak Aara BLinayy: 22.06.2026

Crpanuya 23 2
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