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CHHEPJIAB CEPTUDPUKAT AHAJIN3A:
PAPMACTEP Karnonopm® 10 mut
Howmep meTona MAPO002 rev 03 Kon mpomykra 203
aHaIM3a
Howmep ananuza 27/03/26-400 Howmep cepun S26127A
JlaTta mpousBojicTBa 26/03/2025 Jara ucreuenus cpoka | 03/2029
TOAHOCTHU
ITOKA3ATEJIb PE3YJIbTATbBI TPEBOBAHUSA
CIIEHMOUKAIINHN
Onucanue MHOr01030BBIE KOHTEHHEPHI, MHOro1030BbI€ KOHTEWHEDHI,
HAITOJTHEHHBIE KUJIKOCTHIO HAIOJHEHHBIE JKUIKOCTHIO MOJIOYHO-

MOJIOYHO-0€JI0T0 1IBETa Oernoro 1BeTa
pH 7,1 6,0-7,5
OcMOSTBHOCT 193 mOcmoun/kr 150-220 mOcmon/kr
Cpennuii pazMep Kariu 160 um 120-220 am
Nnnexc
MOJIUTUCTIEPCHOCTH 0,155 <0,220
JI3era noTeHmuan 23 MB >15mB
CTEPUWIBHOCTD CrepunbHo * CrepuibHO

(B COOTBETCTBUU C TPeOOBAHUSIMU
(hapmaxorneiinoit crateu 2.6.1
JercTBytonero u3nanus Esponeiickoi
®dapmakonen)
| KOMMEHTAPHI | * TecTbl, BRINOTHSIEMbIE KOMIIAHUEH-CyOTOAPSAIUKOM

3AKJIIOYEHUE KOHTPOJIbHOM JIABOPATOPUH

JlaGopaHT

PykoBoauTennb jado

aTopuu

Hara: 05/05/2026 | ITamm: Hara: 05/05/2026
Jla6oparyap ®PAPMACTEP
COOTBETCTBYET TTommmce: ®abpuc Manxenb TTommnmce:
<[lonmuce> KonTponbnas nabopatopust <Ilonmucp>
Xnou [lecanmaptis (Chlo¢ DESAINTMARTIN),
(hapMareBT oT/ena KOHTPOJIS KauecTBa
MOJIHUCH
07/05/2026
BAS0621/1/b UHOekc pedakyuu: 04 om 07.10.2020
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DOSSIER DE LOT
Batch Record

Cationorm Multi 10 ml (OSD)

CLIENT / customer : SANTEN

N° DE LOT / Batch number : S26127

Remaraque :
Indicer toutes les répartitions au sein d’un

méme numéro de lot (A, B, C, ...)
Note:
add a letter to each version within a same batch No. (A, B, C,..)

PEREMPTION / Expiry:

(Date de fabrication + 3 ans)
(Manufacturing date + 3 years)

= S T L

Sauf Vente Pakistan:

Date de fabrication + 3 ans —1mois
Except Sales Pakistan: manufacturing date + 3 years — 1 month

QUANTITE MISE EN CEUVRE ; 503,52 L

Batch size volume : soit 500 Kg

N° DE COMMANDE CLIENT :

Customer order No. : LWC oo oS

CODE PRODUIT 1 Product code : 203C
NOMBRE THEORIQUE D'UNITES : 49 365
Theoretical batch size (units) :
NOMBRE D’'UNITES EXPEDIEES :
Quantity delivered (units) :
Modéle : Quantité : N° de lot :
Version Quantity Batch No.
Vede. Qe NG SAo SLE ALY A
= < il
# P i
Echantillons A.Q. client:
Customer Q.A. Samples ./
Total :
Total WG SAD
Lot soldé le :

Batch completed QU)o Lol e

ACCEPTATION TECHNIQUE PHARMASTER
Technical approval PHARMASTER

LIBERATION SANTEN
SANTEN Release

I . ,

| z_aborafones PHARMASTER

! | Chloé DESAINTMARTIN
A foS"/Q(; Quality Assurance

| Pharmacist

Phi | i ppe STEI MES

Director, Medical Device Quality EMEA, PRRC
/—Signed by Philippe STEIMES

3 Prdppe STETMES

\— 1857DC5C33984CCFA825634C8E139088

| approve this document
12-05-2026 | 9:48:54 AM CEST

g

OBSERVATIONS / comments :

La production a été réalisée conformément aux exigences de la norme ISO 13485 et au cahier des

charges client (QAM Pharmaster 201610).

The manufacturing was carried out in accordance with the ISO norm 13485 and the customer's technical file (QAM Pharmaster 201610).

DLMO7_Fab

Indice de révision / Revision index: 09 du/dated 03.02.2026
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PHARMA SOLUTIONS
Laboratoires PHARMASTER

ATTESTATION D’ACCEPTATION TECHNIQUE
TECHNICAL RELEASE FORM

Produit / Product. CATIONORM MULTI 10ml OSD

Client / Customer. SANTEN

Date de fabrication / Manufacturing Date: 26/03/2026 | Lot n° / Batch nbr. S26415A

Date de péremption / Expiry Date: 2029-03 Quantité acceptée / Accepted Quantity. 47 330

Par la présente je confirme que les étapes de fabrication mentionnées dans le dossier de lot et le
contréle qualité ont été effectués dans le strict respect des exigences spécifiées dans :

e Les spécifications du client en vigueur
e Lanorme [ISO13485 en vigueur
e |es BPF en vigueur

La libération du lot pour la mise sur le marché est de la seule responsabilité du donneur d’ordre.

| hereby confirm that the manufacturing stages referred in the batch record and the quality control have
been carried out in accordance with the requirements of:

e  Current customer’s specifications
e Current ISO 13485 Standard
e The current GMPs

The customer shall soiely be responsible for the batch release onto the market.

ACCEPTATION TECHNIQUE DU LOT
BATCH TECHNICAL RELEASE

Anomalie(s) de nature a affecter la qualité du produit :
Anomaly(ies) that may affect the product’s quality:

Nom, Fonction de la Personne qualifiée / Name, Position of Qualified person
Date et signature / Date and signature

Frédéric KNOPIK
Quality Assurance ~
Pharmacist

Z 05761729%

DOCU0606/3 Indice de révision : 03 du 17.11.2025
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CERTIFICATE OF ANALYSIS:
Cationorm® 10 ml

Analysis Method No. MAPO002 rev03 Product code 203
Test No. 27/03/26-400 Batch No. S26127A
Manufacturing 24/03/2026 Expiry 03/2029
RESULTS SPECIFICATIONS
CHARACTERS
Abpearance Multi-dose containers filled with a milky white  |Multi-dose containers filled
PR liquid with a milky white liquid

pH 7.1 6.0t0 7.5
Osmolality 193 mOsm/kg 150 to 220 mOsm/kg
Mean droplets size 160 nm 120 to 220 nm
Pdl 0.155 <0.220
Zeta potential 23 mV >15mV

Sterile (according to current
STERILITY Sterile* European Pharmacopeia

Chapter 2.6.1)
COMMENTS *Sub-contracted analysis

CONTROL LABORATORY DECISION

Laboratory technicians Laboratory Manager
@ Date: 051052026 | ahoratoires PHARMAS|FERp: 05/05/2026
£q Fabrice MANGFL
FAIL Signatur ﬂ LAB ‘DE CONTROLE |gianature:
e, o CONFORME
Laboratoires PHARMASTER
Chloé DESAINTMARTIN
. 19~ Quality Assurance
QHOS i Pharmacist
BAS0621/1/b Revision index: 04 du 07.10.2020 (\» -’ i
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