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Mot cyrrprire ™

CEPTUDIKAT AKOCTI CEPII

Mpenapar: GNYLIMHAP®, rens, 0,25 mrir no 15 ry tyGax Nel
Homep cepii 311152
BupoBHuk: Jelfa S.A, lNMonblia
TepMin npupaTHocTi: 11.2026
[ara Bupobuuurea: 11.2023
ara ananisy: 14.03.24
NOKA3ZHUKIA BAMOMA PE3IYILTATH
Onuc Bes6apBHUi nposopwit renk i cnabikoi signosinae
onanecugHuielo Ta sanaxom eTUNOBOro
cnupTy
pH 4,5-6.0 4.9
lgeHTrbikauis pnyoLUMHONOHY Benuuunna yTpumyBanHs OCHOBHOT MIAMY Bignosigae
aueToHigy - metog TWX (Rf) Ha xpomaTorpaw anpoﬁoayBaHoro
pO3YNHY MaE BIANOBIAATA BENMUMHI
yTpUMyBants nnsmu (Rf) Ha xpomarorpami
PO3YUHY NOPIBHAHHA
laenTndikadin hnyoUMHOIOHY Yac yTPUMYBaHHS NiKy PEMOBUKY, AKa ginnoeinae
atieToHigy ~ MeTog BEPX BUSHAYAETLCA Ha Xpomatorpami
JOCTIKYBAHOMO POSUMHY MaE BignosigaT
yacy YTPUMYBAHHS MKy Ha XpomaTorpami
CTanfapTHOTO PosUURY
laeHTudikatlia Yac yTpumMysaxHs niky PEHOBYHM, AKa slanosigae
meTunnaparigpokcubexsoary Ta BUBHAYAETLCA HA XpomaTorpami
nponinnaparigpokcubeHsoaty LOCTPKYBAHOTC posumHy mae qunoamam
Yacy YTpIMYBaHHsi Niky Ha XpomaTarpami
CTaRAAPTHOIO PO3UNRY
CynposinHi fomilky - ivausiayansia  He Ginbwe 1.0 [%] 0.1[%]
DoMiltka
CynposigHi gomiwk - cyma fomiliok  He Ginblie 2.0 [%] 0.2 (%)
Kinbkicre Br3HaueRHS dyounHonony  0.225 - 0.275 [wmr] 0.256 [wmr)
aueronrigy 8 1 rrenio
Kinbkiche BusHaqeHHs 1.35 - 1.65 [mr] 1.49 [mr]
meTunnaparigpokeutensoaty B 1T
rento
KinbiicHe BUSHAYEHHS 0.72 - 0.88 [mr] 0.79 [mr]
nponinnaparigpokcuGensoaty B 1 r
rento
MikpoBionoriuHa uucToTa - saranbia  He Ginslwe 107 KYO/r signosigae [KYO/]
KinbKicTs aepoBHiX MikpoopraHiamis
(TAMC)
MikpoBionoriyna HucTota - sararnbHa He Binbwe 10" KYOIr signosigae (KYO/r]
KiNbKiCTh ARDKAOBUX | NRiCHABIX
rpudis (TYMC)
MikpoBionoriuHa uncrora - BiACYTHICTD signosinae
Staphylococcus aureus
MikpoGionoriHha Yuerora - BiACyTHICTL Bignosigae
Pseudomonas aeruginosa
CepegaHiit BuicT rento B 1y6 He menwe 15.0 [r} 16.3 [r]

KomenTapi:
N/A
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CERTYFIKAT SERII KONCOWEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
_BATCH CERTIFICATE FOR MEDICINAL PRODUCT ..

| RelReg009157/1

Numer w rejestrze / Register number
' Produkt / Product | FLUCINAR
| GEL

Postat farmacentyczna / Pharmaceutical form

 Kraj przcznaczenie / Destination country “ UKRAINE

Substancja lecaricza fstezenic / Active | FLUOCINOLONU ACETONID 0,
 Phammaceutical Ingredient /strength
Indeks produktu koficowego / Finished product 414U

Nr serii produktu koricowego / Batch No. 411152 i
Daia produkeii luzem date of manufacture - 11,2023

Data waznosel / Expirydate 112026
Tlod¢ opakowail zwolnionych na eksport / Number ; - ,
Lof packs released forexport ,ISOOOPdeS e
Wielkoéé opakowania i typ / Pack size and type | Tube 15 ¢ o
St éi'}ﬁ&i&éiéﬂiﬁ“;i“alwc'i(Sbixéniciéiiiméﬂaxé R ! o s s e v v
‘Number of Marketing Authorization uaasTROLOL

| Numer zezwolenia na wytwarzanie/ Number i 121/0036/15

[ Warunki Przechowywania / Storage conditions

higher than 25°C , do not {reeze

ebiorstwo Farmaceutyczne JELFA S.A.
Miejsce wytwarzania / Manufacturing site . Wincentego Pola 21
1.58:500 Jelenia Gora.

Data certyfikacji / Certification date " 08.12.2023

: Uwagi/ Comments * MAH : Bausch Health Ukraine

Niniejszym certyfikuje, ze wszystkie elapy wytwarzania koricowego produktu leczniczega zostaly przeprowadzone w
petngj zgodnosei 2 wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz Wymaganiami pozwolenia 1 dokumentacji
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktu Jeczniczego docelowego kraju przeznaczenia.

I hereby certify that all the menufacturing stages of this batch of finished product have been carried out in full compliunce
with the GMP requirements of the EU and with the requircments of the Marketing Authorisation. of the destination
country.

Podpis: /””1 L Data/Date:  08.12.2023
Signature; mgr Edyta Koxlowska
Osoba Wykwalifikowana / Qualified Person

Tmig { nezwisko / Name
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