biiank komnanit Crop.13 1

ITpoTokos BunpoOyeans: Ne 0685-24 Bix (nara): 03.04.2024
[Tpuiinsarrtsa: Ne 0685 Bix (mata): 27.03.2024
3amoBHuk: JleabTa Menikea IIpomoyumns AI
3pazku Binidpani: IlpobGioTikan Bix: 27.03.2024
Onmuc 3paska: [Tpoaykr: IPEMA® came - nietuuna go6aBka

Cepisi: 24001

Poamip cepii: 31.680 ynakoBok

Ynaxoska: kopobka 3 10 came (2,8 r) ( PF 0076)

Tepmin npunarnocTi: 02/2026

YmoBu 36epiranns: 30epiraTu MpoAyKT B OPUTiHABHIN YyNaKOBLi Mpu
TemrepaTypi He Buiie 25 °C, B cyXOMY Ta 3aXMIIEHOMY BiJl CBiT/Ia MicLi

METO/I CIIEHUOIKAIIII
SCH.T. (PF0076-0766
BUIIPOBYBAHHSI BUIIPOBYBAHHS PE3YJIbTATH I() x 10 )
Axmusnicme 600u Met. Int. 201-02 0,059 <0,200
Kummeszoamni 9 9 ,
KAIMUHYU NPOOIOMUKIG Met. Int. 014-08 >Ix10°KY0/ 2,82 came | 21 x 10°KYO/ 2,8 2 cawe
Konmaminanmni
Mikpoopzanizmu npu 30 50 1950 (CF <10 KYO/r <5x10°KYO/ 2
°oC 153:2002
Kuwikosa nanuuxa E.P.ed. 11.0 BincyrtHi/r BincyTHi/r
Hpidxncoaci ma naicnagi EP. ed 11.0 <10 KYO/r <100 KYO/r
epudu
Koaeyﬂaaongsumuelfuu UNI EN-ISO 6888-1: <10 KYO/r <10 KYO/r
Cmadgpinoxox 2021
< /
Enumepobaxmepii 1SO 21528-2:2017 ks <100 KYO/r
Canvmonena spp. E.P.ed. 11.0 Bincyrni/10 r Bincyrni/ 10 r

[TpumiTka: Leit MpoTOKO BUNIPOGYBaHb:
- He MOxe OyTH 4aCTKOBO BIATBOPEHMI, SIKLIO THCHMOBO HE 3aTBEPKEHO 1ab0paTopieto

[[Tianncu]

brnank xommnanii




(Brnank komnasii)

[TpoTokon 1997-24 Hara 17.09.2024
BHIPOOYBaHHA

CxBaneHHs 1997 Jarta npuiiarra  10.09.2024
3aMOBHHK Heabta Meaikea IIpomoymns AT

3pa3sok ITpodioTikan Bin: 10.09.2024

Onuc 3pasky: MpoaykT: Exobion — xapyosa nobapka

[MapTis: 24001

Posmip naprii: 41376 navok

[Makysanus: 2 6aictepn B nayni no 10 kancy.a (325 mr)

Mpuaaruuii no: 07/2026

[Hara BupoOuuutsa: 08/2024

36epiranns; 30epiraTi MPOAYKT B OPUTIHABHIH yNaKoBLi 32 TEMNEpaTypH He
Buwe 25 °C, y cyXxoMy Miclli 3aXMIIEHOMY BiJl CBIiTJa.

TECT METO] PE3VJIBTATH CNENU®IKALII
SCH.T. (PF0078) rev. 12

AKTHBHICTb BOIH Mert.IuT. 201-02 0,158 <0,200
JKurre3narHi KITTHHH Mer.Bionad 612-08 > 5*10°kniTun/kancyna > 5*107 knitun/kancyna
3abpy AHIOKOY] MiKpOOpraHi3MH [SO 13559 IDF 10 KYO/r <5*10°KYO/r
npu 30 °C 153:2002
E. coli E.P.ed. 11.0 BijcyTHi/T BincyTHi/r
TYMC (piskai i usinesi E.P.ed. 11.0 <10 KYO/r <100 KYO/r
rpudn)
Coagulase positive UNI EN 1SO 6888-1 <10 KYO/r <10 KYO/r
Staphylococcus 2021
Enterobacteria 1SO 21528-2 :2017 <10 KYOIr <100 KYO/r
Salmonella spp. E.P.ed. 11.0 Bigcythi/10 T Bincytni/10

[Mpumitka: Lleit npoTokon BUMpoOyBaHb:

- He MO’KHa BiaTBOpIOBaTH Ge3 NMMCLMOBOI0 103BOJy 1abopaTopii;

MeHezxep 3 KOHTPOIO AKOCTI
nianucaHo
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Bnank xomnanii
®opma 15 pea. 06 sux. SOP CO/PR 026 - Crop. 131 aie 3: 09.07.2018

®OPMA K: IEKJIAPALLA BIATTOBIIHOCTI 'OTOBOI'O ITPOJAYKTY

[{num 3asBrsiemMo, 110

1. Tlpoxykr : TIPEMA® came cepis 24001, kateropisi miernuni go6aBku, GyB BHTOTOBICHHI
BI/IMOBIIHO /10 3aKOHO/IaBCTBA TA 3aCTOCOBAHMX PErJaMEHTIB 10 Kareropii MpoayKTy Ta BiIMOBIZAHO 10
XACCII, a rakoxx sumor GMP;

2. Marepian nepBUHHOT yNakOBKH BiJNOBia€ BAMOraM MaKyBaHHS 1 XapuOBHUX NPOAYKTIB;

3. Matepianu, npusHadeHi A71s nakyBaHHs npoayKTy Ha 14/02/2024 € BianoBiaHo0;

4. BupobHUUTBO cepii 3aBeplieHe HaleKHUM UYWHOM, 3HAUEHHS TMpOLECy 3HaXOAAThCS B MeEkKax
3a3HauYeHMUX J1iarna3oHiB.

5. JIOKyMEHT 110/10 MepBUHHOI Ta BTOPUHHOT YMAaKOBKH BiJl MAPSAHUKA € BiAMOBIAHUM (1O MiATBEPIKYE
MAPSIHUK);

6. HeBinnoeinHocTeil 111010 AaHOT cepii BUSBIEHO He 0y.J10;

7. AHaniTiuHi Aadi  BianosizaroTh Bumoram crieuudikauii  (BianoizHo a0 SHT.T.PF0076-0766
pexakuist 10). Tusuce [IpoTokon Bunpodysans Ne 0685-24 B nonatky.

Ha ocHOBI 3a3HaueHHX BHILE NOJIOKEHD, CEpist BUITYLLEHA B O0Ir.

M MeHemkep 3 KOHTPOJIIO SIKOCTI
[TTianwuc]

0 Jlnst meamyuHoro obnaaHaHHs Ta GpapMaleBTHYHOT MPOLy KL

Jara 03.04.2024
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(bnaHk KoMnaHii)

®opma 15 pen. 06 1o SOP CQ/PR 026-Ctop. 131 i€ 3: 09.07.2018

®OPMA K: JIEKJIAPALIIA BIAMOBIAHOCTI TOTOBOIO IMPOAYKTY

Llum 3aaBnsgeMoO, LI10

1. Mpoxykr ExoGioa cepis 24001 nanexuts 10 karteropii X aietnuni no6aska, MeaudHi BrpoOH, OyB
BUTOTOBNEHMIT BiANoBiaHO 10 ctanaapTis Ta BuMor HACCP Ta airoyoro GMP;
2. Marepian, 10 BAKOPHCTOBYEThCA /1 NEPBUHHOT YIIaKOBKH NpHIATHHIl JUTS Xap40BOr0o BUKOPHCTAHHS,

3. CupoBMHa /s NaKyBaHHs LBOro NpoayKTy Bia 18/07/2024 € cymicHOO;
4. Tportokon Ha BHPOGHWLTBO CHPOBHHM 3AMOBHEHWH KOPEKTHO, pe3ylbTaTH 3HAXOIATHCA B Mexkax

JIOMYCTUMOTO;

5. JIOKYMEHT 110710 NEPBHHHOI Ta BTOPHHHOI YNAKOBKH Bijl MiJPAAHMKA € BIAMOBIAHUM (11O NiATBEPIKYE
MiAPAIAHHK);

6. HeianosinHocreii mono gaHoi cepii BusiBneHo He Oy 10,

7. AHaniTHuHi nansi BiamosinaroTh BMMoram (Biamoizno n1o SCH.T. PF 0078 peaakuis 12). Jlusuch
nonatok a0 [Mpotokony BunpoOysaHb Ne 1997-24.

Ha ocHoBi 3a3HayeHHX BHLIE N0J0KEHD, Cepis BUMyLIeHa B 00ir.

*  MeHe/pKep KOHTPOS SKOCTI:
/TlianucaHo/

o YrosHoBakeHa 0coba BiMOBINabHA 32 MeIMUHI BUPOOH Ta (hapMalleBTH4HI IpoayKT(1)

Jara 17/09/2024
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Pag. 1 di of'l
Rapporto di provan® * Test report n*: 0685-24 del /of: 03.04.2024

Accettazione n” / Acceptance n” : 0685 del “of 27.03.2024
Cliente * Customer: DELTA MEDICAL PROMOTIONS AG
Prelievo effettuato da - Sampled by: Probiotical 17 on: 27.03.2024
Descrizione campione - Saemple description: Prodotto / Product: PREEMA™ bustine/sachet
integratore alimentare / nutritional supplement
Lotto / Batch: 24001
Dimensione del lotto / Batch size: 31.680 astucci / packs
Confezione/ Packaging: astucci da 10 bustine / box with 10 sachets (2,8g) (PF 0076)
Data di scadenza / Expiry date: 02/2026

Conservazione / Storage: conservare il prodotto nella confezione originaria ad una temperatura
< 25 °C, in un luogo asciutto ed al riparo dalla luce /
store the product in original package at temperature not higher
then 25 °C, in a dry place and protected from light

PROVA / TEST METODO DI PROVA/ RISULTATI / RESULTS SPECIFICHE / SPECIFICATIONS
TESTMETHOD SCH.T. (PF0076-0766)

rev. 10

Acqua libera . Water activity Met. Int. 201-02 0,059 < 0,200

Cellule vitali © Viable cell Met, Int. 014-08 » 110" UFC /2,8 g sachet > 1 10% UFC / 2,8 g sachet

e e 1SO 13559 IDF 153:2002 <10UFC /g <5.10'UFC g

Lontanunant nrcroorgantsm at 30 C

Escherichia coli EP. ed 11.0 Absent / g Absent ' g

TYMC . _ - ) _

(Linvith & Muffe Fenst and mould) S0 10 10UFC/g i

z’“‘”’)”"“"‘f“ﬁ’ coagulasi positivo UNI EN-ISO 6888-1:2021 <10 UFC g <10 UFC /g

‘oagulase positive Staphylococcus
Enterobatteri © Enterobacteria 1SO 21528-2 :2017 <10 UFC'g < 100 UFC/ g
Salmonella spp. E.P.ed 110 Absent /10 g Absent /10 g

Note: 1l presente Rapporto di prova - This Test Report.
- non pud essere riprodotto parzialmente, salvo approvazione scritta del laboratono
cannot be partially reproduced, unless approved in writing by the laboratory

I Responsabile del Controllo Qualita + QC Manager
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Probiotical $.P.A
Seade Legale e Stabliimanto di praduzioneg Codlca Fiscale @ Partita VA
Via Ennco Matter 3 Q1OV2820032

28100 Novara (NQ? italy Capltale Saciala
T +39 0321 499184 € 12000000 v probiotical.com
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Rapporto di prova n® / Test report n®: 1997-24

Accettazione n® / Aceeptance n® : 1997

Data / Date: 17.09.2024

Pag. | di/of |

Data di accettazione / Acceptance date: 10.09.2024

Cliente / Customer: DELTA MEDICAL PROMOTIONS AG

Prelievo effettuato da / Sampled by: Probiotical il/on: 10.09.2024

Descrizione campione / Sample description:

PROVA/TEST

Acqua libera / Water activity (Aw)
Cellule vitali / Viable cell

Microrganismi contaminanti a 30°C /
Contaminant microorganism at 30°C
E. coli

TYMC

(Lieviti e Muffe / Yeast and mould)
Stafilococchi coagulasi positivi /
Coagulase positive Sthaphylococcus
Enterobatteri / Enterobacteria

Salmonella spp

Prodotto / Product: EKOBIOL - integratore alimentare / nutritional supplement

Lotto / Batch: 24001

Dimensione del lotto / Batch size: 41376 astucci / packs

Confezione/ Packaging: astucci con 2 blister da 10 capsule (325 mg) /

Data di scadenza / Expiry date: 07/2026
Data di produzione / Manufactury date: 08/2024

2 blister pack of 10 capsules (325 mg)

Conservazione / Storage: conservare il prodotto nella confezione originaria ad una temperatura
<25 °C, in un luogo asciutto ed al riparo dalla luce /

store the product in original package at temperature not higher then
25°C, in a dry place and protected from light.

METODO DI PROVA/
TEST METHOD

Met. Int. 201-02

Met. Biolab 612-08

I1SO 13559 IDF 153:2002

EP.ed 11.0
E.P.ed. 11.0

UNI EN-1SO 6888-1 :2021

1SO 21528-2 :2017
EP.ed 11.0

Note: il presente Rapporto di prova / This Test Report:
- non pué essere riprodotio parzialmente. salvo approvazione scriiia del laboratorio /

cannot be partially reproduced, unless approved in writing by the laboratory

Probiotical S P A

Sede Legale e Stabllimento di produzione

Via Enrico Mattei 3
28100 Novara (NO) Italy
T +39 0321 4909184

RISULTATI / RESULTS

0,158
> 5-10%cell / capsula

I0UFC/g

Assente - absent / g

<10UFC/g
<10 UFCig

<10 UFC/g

Assente - absent / 10 g

SPECIFICHE / SPECIFICATIONS
SCH.T. (PF0078)
rev. 12

< 0,200
>5-10° cell / capsula

<5-10°UFC/g

Assente - absent / g

<100 UFC/g
<10 UFC/g

<100 UFC/g

Assente - absent / 10 g

11 Responsabile del Controllo Qualita / QC Manager

Codice Fiscale e Partita IVA
01092820032

Caplitale Soclale
€ 120.00000 v
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probiotical.com
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Entrata in vigore: 09.07.2018

MODULO K: ATTESTATO DI CONFORMITA’ PRODOTTI FINITI/
FORM K: DECLARATION OF CONFORMITY FINISHED PRODUCTS

Con la presente si dichiara che / We hereby declare that

1.

b2

il prodotto PREEMA"* bustine lotto 24001, appartenente alla categoria X food supplement (]
dispositivo medico, € stato fabbricato nel rispetto della legislazione e delle normative applicabili alla
categoria ed in conformita al’lHACCP e alle GMP in vigore; / the product PREEMA” sachets batch
24001, belong to the category X food supplement O medical device, was manufactured in
compliance with the legislation and the regulations applicable to the category and in compliance
with HACCP and GMP in force,

il materiale utilizzato per il confezionamento primario ¢ conforme all’uso alimentare; / the material
used for primary packaging is in accordance for food use;

il bulk destinato al confezionamento prodotto in data 14/02/2024 risulta conforme; / the bulk
intended for the packaging product on 14/02/2024 is compliant,

il batch record di produzione del bulk risulta correttamente compilato, 1 valori di processo risultano

all’interno dei range riportati; / the batch record production of bulk is properly completed, the
process values are within the ranges reported,

la documentazione relativa al confezionamento primario € secondario affidato al contoterzista risulta
conforme (come da certificato del contoterzista); / documentation relating to the primary and
secondary packaging entrusted to the contractor is compliant (as certified by the contractor),

non vi sono non conformita aperte a carico del lotto o che possano impattare sul lotto stesso; / there
are not “not-conformity” instituted against the lot or batch that has an impact on the same,

i dati analitici risultano conformi alle specifiche richieste (riportate in scheda tecnica SCH.T.
PF0076-0766 rev. 10). Si veda il rapporto di prova n° 0685-24 in allegato. / analytical data are in
compliance with specific requirements (reported technical data sheet SCH.T. PF0076-0766 rev.
10). See the test report n® 0685-24 attached.

Sulla base delle dichiarazioni di cui sopra il lotto risulta rilasciato ed approvato per la vendita. / Based on the
above statements the batch is released and approved for sale.

& Il Responsabile del Controllo Qualita / Quality Control Manager

; # [
Ao Vo K

< e R

00 QP (per Dispositivi Medici e prodotti farmaceutici / for Medical Device and pharmaceutical products)

¥
Data / Date 03.04.2024
o EPTHOIKATIB |
Mt ™~
Probiotical S.P.A
Sede Legale e Stablliimento di produzione Codice Fiscale e Partita IVA
Via Enrico Mattei 3 QOL2BROOI2
28100 Novara (NO) italy Caplitale Soclale

T +39 0321 489184 € 12000000 v probiotical.com
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Matrice 15 rev. 06 vif. SOP CO/PR 026-Pag. 1 di | Entrata in vigore: 09.07.2018

MODULO K: ATTESTATO DI CONFORMITA’ PRODOTTI FINITI/
FORM K: DECLARATION OF CONFORMITY FINISHED PRODUCTS

Con la presente si dichiara che / We hereby declare that

1:

il prodotto EKOBIOL lotto 24001, appartenente alla categoria X food supplement O dispositivo medico, é
stato fabbricato nel rispetto della legislazione e delle normative applicabili alla categoria ed in conformita
all’HACCP e alle GMP in vigore; / the product EKOBIOL batch 24001, belong to the category X food
supplement O medical device, was manufactured in compliance with the legislation and the regulations
applicable to the category and in compliance with HACCP and GMP in force,

il materiale utilizzato per il confezionamento primario & conforme all’uso alimentare; / the material used for
primary packaging is in accordance for food use;

il bulk destinato al confezionamento prodotto in data 18/07/2024 risulta conforme; / the bulk intended for the
packaging product on 18/07/2024 is compliant;

il batch record di produzione del bulk risulta correttamente compilato, i valori di processo risultano all’interno
dei range riportati; / the batch record production of buik is properly completed, the process values are within
the ranges reported;

la documentazione relativa al confezionamento primario e secondario affidato al contoterzista risulta conforme

(come da certificato del contoterzista); / documentation relating to the primary and secondary packaging
entrusted to the contractor is compliant (as certified by the contractor),

non vi sono non conformita aperte a carico del lotto o che possano impattare sul lotto stesso; / there are not
“not-conformity” instituted against the lot or batch that has an impact on the same;

i dati analitici risultano conformi alle specifiche richieste (riportate in scheda tecnica SCH.T. PF 0078 rev.
12). Si veda il supplemento al rapporto di prova n® 1997-24 in allegato. / analytical data are in compliance
with specific requirements (reported technical data sheet SCH.T. PF 0078 rev. 12). See the supplement to
the test report n° 1997-24 attached.

Sulla base delle dichiarazioni di cui sopra il lotto risulta rilasciato ed approvato per la vendita. / Based on the above
statements the batch is released and approved for sale.

0 Il Responsabile del Controllo Qualita / Quality Control Manager

B

Dr. Angela Rao

[ QP (per Dispositivi Medici e prodotti farmaceutici / for Medical Device and pharmaceutical products)

Data / Date 17/09/2024

Dr. Alessandro Minaglia
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Sede Legale e Stabllimento di preduzione Codice Fiscale e Partita IVA FHoHmmg ¥
Via Enrico Martei 3 01092820032
28100 Novara (NO) italy Capltale Soclale

T +30 0321 400184 £12000000 v probiotical.com
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