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CHHEPIIAB CEPTHO®HUKAT AHAJIM3A:
PAPMACTEP Karuonopm® 10 M
Homep MeToza MAPOO2 rev 03 Kon npoxyxra 203
aHanuza
Howmep ananuza 17/04/26-183 Homep cepun S26188A
Iara npou3BOACTBA 15/04/2026 Iara ucreuenus cpoka | 04/2029
TOAHOCTH
TTOKA3ATEJIb PE3YJILTATBI TPEBOBAHMA
CIIENNOHUKAITHHA
Onucanue MHOron030BbIe KOHTEHHEDE, MHuorono30Bbsie KOHTEHHEDEI,
HAIOJIHEHHBIE XKHAKOCTEIO HAaOJIHEHHEIE YU IKOCTBI0 MOJIOYHO-

MOJIOUHO-0eI0ro LBETa Genoro LBeTa
pH 7,1 6,0-7.,5
OcMONSAIBHOCTE 195 mOcmon/xr 150-220 MOcMoI/kr
Cpennnii pazMep KaIliu 168 1M 120-220 um
Hunexe
MO IUCIIEPCHOCTH 0,185 <0,220
JzeTa noTeHuuMal 20 MB >15MB
CTEPUIBHOCTD Crepunsno * CrepunsHo

(B COOTBETCTBUH C TPeOOBAHUAMH
tapmaxoneiinoi craten 2.6.1
neicTeyromero u3nanus Esponeiickoi
dapmakonen)
| KOMMEHTAPUIA | * TecTsl, BBIIOJHACMbIE KOMITAHHE-CYOIOAPSIAIHKOM

3AKJIIOYEHHME KOHTPOJBHOH JIABOPATOPUH

JlaGopaHT PyxopoanTe/bs 1abopaTopHu
Iata: 03/06/2026 | Itammn: Hara: 03/06/2026
JlaGoparyap ®APMACTEP
COOTBETCTBYET Topnuce: QDabpuc MaHxens Tlognucse:
<[Tomgmuce> KonTponsHas naboparopus <[lognuce>
Xenen ITapment (Héléne PARMENT),
thapMaleBT OTAeNa KOHTPOJI Ka4ecTBa
TOAIUCH
15/06/2026
BAS0621/1/b Mndekc pedakyuu: 04 om 07.10.2020
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DOSSIER DE LOT
Batch Record

Cationorm Multi 10 ml (OSD)

CLIENT / customer : SANTEN

CODE PRODUIT 1 Product code : 203C

N° DE LOT / Batch number : $26188

Remargue :
Indicer toutes les répartitions au sein d’'un

NOMBRE THEORIQUE D'UNITES : 49 365
Thearetical batch size (units) :

NOMBRE D'UNITES EXPEDIEES :

méme numéro de lot (A, B, C, ...) Quanity delvered (k) -
Note: N o 5
2dd a letter to each version within a same batch No. (A, B, C...) Modele : Quantité : N° de lot :
Version Quantity Batch No.
ARSI | RO WS XY 96 383 A
PEREMPTION / Expiry. SN 1TSS P
(Date de fabrication + 3 ans) i e /
(Manufacturing date + 3 years) e
s > 4
Sauf Vente Pakistan: /
Date de fabrication + 3 ans —1mois : P
Except Sales Pakistan: manufacturing date + 3 years — 1 month Ei?;g? Ig‘)o: i::.%sdlent' o
QUANTITE MISE EN CEUVRE : 50352 L ol CS A%
Batch size volume : soit 500 Kg
- " | Lot soldé le : .
Batch completed ol |06 ! Lo s
N° DE COMMANDE CLIENT :
Customer order No. :
ACCEPTATION TECHNIQUE PHARMASTER LIBERATION SANTEN
Technical approval PHARMASTER SANTEN Release

Hélene PARMENT
Quality Assurance A
) Vi

Pharmacist [

_Asioelng N

Philippe STEIMES

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

| approve this document
18-06-2026 | 3:09:20 PM CEST

\— 1857DC5C33984CCFA825634CBE 139088

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
Laborateires PHARMASTER

ATTESTATION D’ACCEPTATION TECHNIQUE
TECHNICAL RELEASE FORM

Produit / Product: CATIONORM 10ml OSD

Client / Cusfomer. SANTEN

Date de fabrication / Manufacturing Date: 15/04/2026 | Lot n°® / Batch nbr. S26188A

Date de péremption / Expiry Date: 04.2029 Quantité acceptée / Accepted Quantity: 45 738

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 :

s Les spécifications du client en vigueur
e Lanorme IS0O13485 en vigueur
« Les 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
s Current ISO 13485 Standard
e The current GMPs

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

ACCEPTATION TECHNIQUE DU LOT
BATCH TECHNICAL RELEASE

Anomalie(s) de nature & affecter la qualité du produit :
Anomaly(ies) that may affect the product’s quality:
e mas s ee ses eee sas wm mm mes ane mes mms ses SR ETIes aes eeeedssniaee ...T\'j.,..‘p‘. e AT TS me s hee amm b s ee wes aesens bETAReTesaanabeten

Nom, Fonction de la Personne qualifiée / Name, Position of Qualified person
Date et signature / Date and signature
Hélene PARMENT
Quality Assurance
Pharmacist

S loCols

e,

DOCU0606/3 Indice de révision : 03 du 17.11.2025
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Syn

PHARMASTER

erlab

CERTIFICATE OF ANALYSIS:
Cationorm® 10 ml

Analysis Method No. MAP002 rev03 Product code 203
Test No. 17/04/26-183 Batch No. S26188A
Manufacturing 15/04/2026 Expiry 04/2029

RESULTS SPECIFICATIONS

CHARACTERS

Appearance
pH

Osmolality

Multi-dose containers filled with a milky white

liquid

7.1

195 mOsm/kg

Multi-dose containers filled
with a milky white liquid

6.0t0 7.5

150 to 220 mOsm/kg

Mean droplets size 168 nm 120 to 220 nm
Pdl 0.185 <£0.220
Zeta potential 20 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
P TS . .
e Date: 03/06/2028 | abqraterres PHARMAST - S3/0852020
v/ Fabrice MANGEL (N
Skl i s ™ N alB= vl |
FAIL Signaturer™ | ) LAB DE CONTROLE |signature: ,
if L CONFORME [
//_"-/
f': 1
|':\.l .
BAS0621/1/b Revision index: 04 du 07.10.2020




