BAUSCH- Health

CERTYFIKAT SERII KONCOWEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
BATCH CERTIFICATE FOR MEDICINAL PRODUCT

’Emer W rejestrze / Register number RelReg011683/1 ]
Produkt / Product SONAPAX
Postaé¢ farmaceutyczna / Pharmaceutical form Coated tablets
Kraj przeznaczenie / Destination country Russia
Substancja lecznicza /stezenie / Active PSS .
Pisniacentled] Vet st Thioridazine hydrochloride / 25 mg
Indeks produktu koficowego / Finished product 2491R
index
Nr serii produktu koficowego / Batch No. finished 601451
product
Data produkcji / Date of manufacture 01.2026
Data waznos$ci / Expiry date 01.2030

Ilos¢ opakowan zwolnionych na eksport / Number 16700
of packs released for export

Wielko$¢ opakowania i typ / Pack size and type 3 blisters, 20 tables in a blister, carton box

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu / . (T

Number of Marketing Authorization JIINe(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
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne JELFA S.A.

Miejsce wytwarzania / Manufacturing site ul. Wincentego Pola 21
58-500 Jelenia Gora, Poland

Data certyfikacji / Certification date 10.03.2026

Uwagi/ Comments No comments ]

Niniejszym certyfikuje, ze wszystkie etapy wytwarzania koficowego produktu leczniczego zostaly przeprowadzone w
pelnej zgodnodci z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz wymaganiami pozwolenia i dokumentacji
dotyczacej 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.

Podpis: Data / Date: 10.03.2026
Signature: Dr. Marek
Osoba Wykwalifikowana / Qualified Person

Imig i nazwisko / Name




BAUSCH-Health

‘ KommenTapun «Onna Tabnetka, mokpsrras obonouxoii, conepxur 25
MI' THOPHJA3HHa T'HAPOXIOpUnay, «[ins npuema
BHYTpPB», «Ilepe npuMeHeHHEM — cM. HHCTPYKLHIO,
«XpaHHUTP B HEZIOCTY THOM JUTS AETel MecTey

Tlpoussonuresns-mn AW, nassanme, axpec Tropnnasmsa ruapoxsiopun: TRIFARMA S.p.A.
Via Pavese, 2
20089 Rozzano (MI) - ITALY

Homep cepun AOH Tuoprnasus rupoxiopuna; TIO-CL/1687/L

CEP He OTHOCHTCA

Pesynerare! anammzor B npunoxernnn: Cepruduxar o Kagecrse:
/Jlara Bermaun 10.03.2026

VIIAKOBKA ITo 20 Tabrerox, mOKpHITHIX 060MOYKOMH (25 mr) B
Gmucrepax AI/TIBX.

ITo 3 6mucrepa (25 Mr) Bmecre ¢ HHCTpYKLHeH no
TIPUMEHEHHIO TIOMEINAIOT B KAPTOHHYIO [1aUKy.

MAPKHPOBKA B coorBercteun ¢ HJl

CPOK I'OJIHOCTHU 4 rona

Hacroampm s TOATBEPHCAALO, ¥TO NPHBEJCHHAS BHILIEHH(DOPMAIMSA SBILETCS JOCTOBEPHOH H TOYHOIH,
3ta cepus MpoIyKUMM TIpOM3BENEHA (BKMOYas ynakoBky (MapKupoBKy) B KOHTpONE Ka4ecTBa) Ha
BBIUCYKA3AHHON NPOM3BOACTBEHHON IUIOMaAKe (momankax) B DOMHOM  cOOTBETCTRHW c
TpeGopannamMu [Ipasun Haiexkameii TIpOM3BOACTBEHHOH NpakTHkH EBpasuiickoro sKOHOMHHECKOro
€01032 M TPebOBAHMAMM KOHTPONS KadecTpa JICKAPCTBEHHBIX CPEAICTB, & TAKKe B COOTBETCTBHH CO
CCIUQUKAIIAMY, COACPKAIUMUCH B PErUCTPALMOHHOM NI0CKE CTPAHBI-UMIIOPTEPa MIIH B H0CHE
crenupuKkanyii Ha JleKapCTBeHHEIH TIpenapar B Cily4ae JIEKAPCTBEHHBIX NIPeNapaToB s KIHHUYECKHX
HCCIeIOBAHMH. 3alMCH MO NPOM3BOACTBY, YIAKOBKE M 4HaK3y TIPOBEPEHBI, M YCTAHOBIGHO WX
coorBeTcTBHE TpebGopanmaM [Iparun Hamiexameii TIpOM3BOACTBEHHOM npakTHK EBpasuiickoro
SKOHOMHYECKOr0 Com3a -

Toamucs: ¥ 4 gl - e A Jlata nonrmcamms: 20.04.2026
rd -
Dr. Mawl(aroszew{ki
Damuiua u DO/DKHOCTD Y IIONHOMOYEHHO® JIHILO 110 Ka9ecTBy,

BBITABIIIETO paspenieHse Ha BBITYCK CEpHH

Conanake®, Homep cepuu 601451 Crpannua 2 u3 2



BAUSCH- Health

CEPTU®UKAT O KAYECTBE
Mpenapar: COHATAKC Tabnerku, nokpbiTbie 060moukoi 25 mr
Cepun Ne: 601451
Mponssogurens:; Jelfa S.A. Monbla
Cpok rogHocTu: 01.2030
WUsroromneH: 01.2026
Harta ananusa: 10.03.2026
MOKA3ATENMU TPEBOBAHUA PE3YJNIbTATbI UCMNbITAHUA
KonuuecteenHoe onpepenexue 22.5-27.5 [mr] 25.1 [mr]
TuopupasuHa rugpoxnopupa B 1
Tabnetke (Yo-cnektochotomerpusi)
CymMapHoe yucno aapobHbix He Gonee 10° KOE/r 0 [KOE/r]
MUKPOOPraHU3aMOoB
CymapHoe uncno apoxckessix 1 He Bonee 102 KOE/r 0 [KOE/T]
NNECHeBbIX
Orcyreame Escherichia colig 11 COOTBETCTBYeT COOTBETCTBYET
KommenTapuu:
N/A

Cepus cootsercTByeT TpeGoBaHMsIM PErMcTpauUmoHHOro y0CTOBEpeHUs 1 HOPMaTHBHOM AOKYMEeHTaLMK
QCSpec000878/11, /IM-Ne(010434)-(Pr-RU)-040625

Hara oueHku: Oraen Kontpons Kavyectea
10.03.2026 Stepanczak Jaroslaw

CepTudukar aHanuaa creHepupoBaH KOMMBIOTepOM, Nnoanuck He TpebyeTcs

BuigaHo: jaroslaw.stepanczak fata ebigaun:  10.03.2026
Crpanmua 23 2
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