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CERTIFICADO DE CONFORMIDAD Y LIBERACION
(COMPLIANCE AND RELEASE CERTIFICATE)

f=, Pharmex

PRODUCTO ¥ PRESENTACION s . y
(FULL NAME OF THE PRODUCT) SERTRALINE DARNITSA 50 mg 30 FILM-COATED TABLETS

Nt [ e e Cédigo Ross ‘
(Batch Number) Voo (Internal Ross code) [ 387031

| Fecha de fabricacién Codigo V10 i

o 0672024 VT00Q0129 |

fManufacturing Date) o Infernal V10 code .‘ ]
Fecha de caducidad » N° unidades Liberadas
{Expiry Dute) 6/2026 {Release Units) 25.501 :
Pais de Comaercializacién Desviaciones Asociadas |
{Country of Marketing) UCRANIA T UKRAINE (Associated desviations) N/A

CQBSERVACIONES: N/A
{Observations)

VIsADO GARANTIA BE CAUDAD
Y i

| {Quality Asstirance review) é{{)czt;} /{6 {(”‘f) !Z\’f k;’fir{;r.atur(z) ,:: ’““”Cf”f)

e

LIBERACION DMRECCION TECNICA {QP) / RELEASE OF QUALIFIED PERSON

EL LOTE ESTA CERTIFICADD/UBERADO PARA:
THE BATCH IS CERTHFIFIED/RELEASED

- FLEL MERCADO { FOR THE MARKET

- CRsu Envio/ FOR SHIPMENT

NOMBRE ¥ APELLIDOS: o FECHA LIBERACION o RMA M-W
(Nome and Surneme) (Release Date) [ffhgnaé‘{ Ly { P A
A Jesiis Fages Molina s 3 / 7c2Y S T

POR LA PRESENTE, CERTIFICO QUE LA INFORMACION ARRIBA INCLUIDA ES AUTENTICA Y PRECISA, Y QUE TODAS LAS ETAPAS DE FABRICACION DE ESTE
LOTE DE PRODUCTD TERMINADO SE HAN REALIZADO EN TOTAL CUMPLIMIENTO CON LOS REQUISITOS DE LAS NCF DE LA UE Y CON LOS REQUISITOS DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACIGN DEL PAIS/PAISES DE DESTIND, TODAS LAS DESVIACIONES (TUE SE PRODUWERON DURANTE LA FABRICACION
Y/O EL ENVASADO Y LAS PRUEBAS DEL PRODUCTO HAN SIDO EVALUADAS Y ESTAN CERRADAS Y NO TIENEN NINGUN IMPACTO EN LA CALIDAD DEL
PRODULCYO,

| HEREBY CERTIFY THAT THE ABOVE INFORMATION 15 AUTHENTIC AND ACCURATE, AND THAT ALl THE MANUFACTURING STAGES OF THIS 8ATCH OF
FiNISHED PRODUCT HAVE BEEN CARRIED OUT IN FULL COMPUANCE WITH THE GMP REQUIREMENTS OF THE EU AND WATH THE REQUIREMENTS OF THE |
MARKETING AUTHOTISATION(S) OF THE DESTINATION COUNTRY/COUNTRIES.ALL DESVIATIONS THAT UCCURED DURING MANUFACTURING AND/OR
PACKAGING AND THE ANALYSIS OF THE PRODUCT HAVE BEEN ASSESSED AND ARE CLOSED AND HAVE NO IMMPACT IN PRODUT QUALITY
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Hommrugaui

Binunosizae
1,3 cenan.

POIOATANHHA He Ginpe 30 xs. 1 xs.
TKIABKICHE BUIAYEHHS 95 105% 99%
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Cyma gominnon
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Ornsiz Bipyiny 3a6earIeeHHs AKOCT Hara Tigmac
iz pyxn|16.07.24  [sin pyxu] mignnc

JAHA CEPISI CFPTI/I(I)IK()BAIIA
- [BLamiTka iy pykw] * JULH TIPOJTAXY
- |BimiTka in pyxu] x UL HEPEBE3EHHA

Im’st T2 npizsnme ! Jara Bunycky | Wlijgme

M. Ccyc darec Monina | [Bin pyxu]16.07.24 - [Bin pyxu] nigmmc

M Jesus Fages Molina) | A
AAIII/IM CEPTH®IKATOM $ TOCBIAYYIO TE, IO BHHIEBUKIAIEHA
IHOOPMALISI € BIPHOIO 1 TOYHOIO, I TE, INO HA BCIX CTAIDIX
BUPOBHMAITTBA JAYIOI CEPI I'OTOBOIO DPGAYKTY BYAO 3ABE3IEYUL HO
JOTPUMAHHS BUMOI HAJEXHOT BUPOSHIYO! NPAKTUKH (GMP) €C, A
TAKOK BUMOI" PECCTPALIITHOIO NOCBLTYEHISI(-11b) B KPATHI/KPATHAX
IIPYBHAYEHHS. BCI  BIIXWJIEHHS, (O CTAJHCIE B HPOIEC]
BUPOBHUIITBA TA/ABO TAKYBAHHS TA AHAJI3ZY JAHOI'O INIPOAYKTY,
BYJI DPOAHAJIZOBAHI TA 3AKPUTI, K TAKI, 11{O HE MAXOTH BILIABY HA
SIKICTD ITPOAYKTY, ‘
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