brnaHk KommaHii Crop.131

[Tporokos BunpobyBsanb: N 1776-24 Bia: 09.08.2024
Tpuitom Ne: 1776 Bin: 02.08.2024
3amoenuk: deabra Meniken Ipomoymns AT

3pasku Binibpani: [IpobioTikas Bix: 02.08.2024

Onwc 3pasky: [Ipoaykr: ®ryBup® st aiTen
AieTryHa 100aBKa
Cepisi: 24002
Posmip cepii: 10.458 yrnakoBok
Vnakoska: kopo6ka 3 10 caue (3,5 r) nonapHo
JlaTa 3aKiHUeHHs TEepMiHy npuaatHocti: 06/2026
VMoBH 30epiranHs: NpoyKT 30epirati B opuriHabHill ynakoBLi BAPOOHUKA NPH
temmnepatypi He Buiie 25 °C, B CyXoMy Ta 3aXHIICHOMY BiJl CBiTJIA MiCLIi.

METOJ CﬂE[Il’ldJlKAllli
T, 7
BUITPOGYBAHHS BUIIPOEYBAHHS PE3YJIbTATH SCH ;;P()F;;OO 9)
Boona akmusHicmb Met. Int. 201-02 0062 < 0,200
9
S — Met. Int. 014-08 >7,5x 10°KYO /3,52 >75x 10°KYO /3,52
Konmaminanmui mikpoopeanismu  1SO 13559 IDF 153:2002 30 KVO/r <5x10° KYO/r
npu memnepamypi 30°C
Kuwkoea nanuyka E.P.ed. 11.0 BingcyTHi/r BincyTHi/r
TYMC (3azanvna cymapha
KinbKicme OpidcoiCie | Yeinesux E.P.ed. 11.0 <10 KYO/r <100 KYO/r
2pubkis)
Koazynasa nosumuenuii Cmaginokok UNI EN-ISO 6888-1:2021 <10 KYO/r <10KYO/r
; 1SO 21528-2:2017 <10 KYO/r <100 KYO/r
Enmepobaxkmepis
Canomonena s E.P.ed. 11.0 Bincytni/ 101 Bincytni/ 10T
[pumirka: Lleii mpoTokon BUNIPoOyBaHb:
He MOJKHA BiATBOprOBaTH 0€3 MHUCbMOBOTO J03BOITY naboparopii
Menmxep KA
[IMianuc]

BraHk KoMmmaHii




Marpuus 15 pex. 06 pud. SOP CQ/PR 026-Ctop. 1 i3 1 HaGpauns unnnocri: 09.07.2018

®opma K: [exnapayin gionosioHocmi Kinueso2o npOOyKmiy

1M MU JIeK/I1apy€EeMO, 110

o

nponykt: ®aysup® aas piteii cepis 24002 BiAHOCHTBCA [0 KaTeropii JI€TMUHMX [100aBKH,
BUIOTOBJIEHMI BiAMOBIZHO [0 3aKOHOAABCTBA Ta HOPM, IO 3aCTOCOBYIOTBCS 0 L€l kaTeropii, Ta
sianosigso 1o HACCP ta GMP;

Marepias, 1110 BAKOPUCTOBYETbCS A1 TNIepBUHHOI YITaKOBKH, BilMoBizae Xxap4oBMM HOpMaM;
CHpOBHMHA, NPU3HAUYEHA JUTA YTIAKOBKHM NPOYKTY 08/07/2024, Bixnosigae BUMOram;

3aruc napTii BUPOOHHULITBA CUPOBUHH 3aBeplLUeHHH HaJe)KHUM YHHOM, 3HA4YCHHA NpoLecy
3HAXOMATHCS B 3a3HAYCHHX 3BITaX;

JIOKYMEHTallisl, 10 CTOCYEThCA MepBUHHOT Ta BTOPUHHOI yNaKOBKH, JIOBipeHOT MiAPSAIHUKY,
BiAMoBigae BUMOraM (3acBiueHa MiAPSAHUKOM);

HeMae “HeBiNOBiIHOCTI”, BCTAHOBJIEHOT 1010 JIOTY abo mapTii, sIKa BIJIMBAE HA HUX]

aHaMITUUHI JaHi BIANOBIAA0Th KOHKPETHHM BUMOIaM (texniunmii nacnopt SCH.T. PF0079, penakuis
08). JluBiThCs 3BT NIPO BUNPOOYBaHHA Ne 1776-24, 110 10JA€THCH.

Ha micTaBi BUIIe3a3HAYEHNX 3asB TapTis BUMYIIEHA Ta CXBAICHa J10 NPOAAXKY.

Menemxep KA
[IMignucu]

Jlata 09.08.2024

BriaHk KoMnaHii

/Aif' i TS0
Uistysypn kO

J* 3y, N
CalL




surfing together
the Probiotic Galaxy

/N \
PROBIOTICAL
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Rapporto di prova n°/ Test Report n®: 1776-24

Accettazione / Acceptance n®: 1776
Cliente / Customer:

Prelievo effettuato da / Sampled by:

Descrizione campione / Sample description:

PROVA/TEST

Acqua libera / Water activity (Aw)

Cellule vitali / Viable cells

Microrganismi contaminanti a 30°C /
Contaminant microorganism at 30°C

Escherichia coli

TYMC
(Lieviti e Muffe / Yeast and mould)

Staphylococcus coagulasi positivo /
Coagulase positive Staphylococcus

Enterobatteri / Enterobacteria

Salmonella spp.

Pag. | di/of'|

del / of - 09.08.2024
del / of : 02.08.2024

DELTA MEDICAL PROMOTIONS AG

Probiotical il /on 02.08.2024

Prodotto/ Product: FLUVIRY KIDS
integratore alimentare / nutritional supplement

Lotto / Batch: 24002
Dimensione del lotto / Batch size: 10.458 astucci / packs

Confezione/ Packaging: astuccio con 10 bustine (3,5 g) accoppiate /
box with 10 sachets (3.5 g) in pairs

Data di scadenza / Expiry date: 06/2026

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.

METODO DI PROVA/ RISULTATI/ RESULTS SPECIFICHE /
TEST METHOD SPECIFICATIONS
SCH.T. (PF0079)
rev. 08
Met. Int. 201-02 0,062 < 0,200

Met. Int. 014-08 >7,510° UFC/3,5¢g >7.5 10° UFC/35¢g

1SO 13559 IDF 153 :2002 30UFC/g <5 10°UFC/g
EPP.ed 11.0 Absent/ g Absent/ g
E.P.ed. 11.0 <10 UFC/g <100 UFC/g
UNI EN-ISO 6888-1:2021 <|0UFC/g <10UFC/g
1SO 21528-2:2017 <10 UFC/g <100 UFC/g
E.P.ed 11.0 Absent/ 10 g Absent/ 10 g

Note: Il presente Rapporto di prova / This Test Report:
non pud essere riprodotto parzialmente, salvo approvazione scritta del laboratorio /
cannot be partially reproduced, unless approved in writing by the laboratory

Propiotical S PA,

Sede Legale e Stabilimento di produzione

Via Enrico Mattei 3
28100 Novara (NO) italy
T +39 0321499184

Codice Fiscale e Partita IVA
01092820032

Capltale Soclale

€ 120.000.00 iv




surfing together
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Matrice 15 rev. 06 rif. SOP CO/PR 026-Pag. 1 di 1 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 FLUVIR® KIDS lotto 24002, appartenente alla categoria X food supplement O
dispositivo medico, ¢ stato fabbricato nel rispetto della legislazione e delle normative applicabili alla
categoria ed in conformita all’HACCP e alle GMP in vigore; / the product FLUVIR® KIDS batch
24002, belong to the category X food supplement U 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 08/07/2024 risulta conforme; / the bulk
intended for the packaging product on 08/07/2024 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 bulk 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
0079 rev. 08). Si veda il rapporto di prova n° 1776-24 in allegato. / analytical data are in compliance
with specific requirements (reported technical data sheet SCH.T. PF 0079 rev. 08). See the test
report n° 1776-24 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.

Al Responsabile del Controllo Qualita / Quality Control Manager

Data / Date 09.08.2024

e

Propiotical $.P.A

A

Sede Legale @ Stabllimento dl produzione Codice Fiscale @ Partita [VA % KO?;Q N
Via Enrico Mattei 3 01092820032 FHImGN *
28100 Novara (NO) italy Capitale Soclale

T +39 0321499184 € 120.000,00 V. probiotical.com




Brnank xoMnanit Crop.1131

[TpoTokon Bunpobysans: Ne 2106-24 Bia: 01.10.2024
[Tpuitom Ne:2106 Bia: 20.09.2024
3amoBHuk: Jenbra Meaiken Ilpomoymns AT

3pasku Binibpani: [IpoGiorikan Bia: 20.09.2024

Ormmuc 3pasky: [Iponykr: @aysup® aas airei
nieTMyHa nobaBka
Cepisi: 24004
Po3wmip cepii: 10.563 ynakoBok
VnakoBka: kopo6ka 3 10 came (3,5 r) nonapno
Jlara 3akiH4eHHs TepMiHy npuaatHocTi: 07/2026
Jara eupobuuurea : 08/2024

YMoBu 30epiraHHsi: NpoayKT 36epiraT B OpUriHanbHii ynakosui BUpoOHUKa MpH
Temmnepatypi He uuie 25 °C, B cyxoMy Ta 3aXHILEHOMY Bijl CBiT/Ia Micui.

METO/1 CHEUU®IKALIT
BUINIPOBYBAHHA PE3YJIbTATH SCH.T. (PF0079)
BUIMPOBYBAHHA v, B
Boowa akmuenicme Met. Int. 201-02 0051 < 0,200
K ummesdamui kuimuHu Met. Int. 014-08 >7.5%10°KY0/ 3,5 2 cawe >7.5x 10° KYO/ 3,52 cawe
Konmaminanmui mikpoopeanizmu  1SO 13559 IDF 153:2002 <10 KYO/r <5x10® KYO/r
npu memnepamypi 30°C
Kuwikosea nanuuxa E.P.ed. 11.0 BincyTHi/r BincyTHi/r
TYMC (3aeanvna cymapra
Kinbkicme Opixcocie i yeineeux EP.ed 11.0 <10 KYO/r <100 KYO/r
epubkis)
Koaeynasa nosumuenuii Cmaginokox ~ UNIEN-ISO 6888-1:2021 <10 K¥O/r <10 KYO/r
Eumepebamegin 1SO 21528-2:2017 <10KYO/r < 100 KYO/r
Canbmonena s EP.ed 11.0 Bigcytni/ 10 ¢ Bincytni/ 10T

IMpumirtka: Leit npoTokoa BUnpoOyBaHs:
He MOJKHa BIATBOPIOBaTH Oe3 NMCEMOBOTO 103B0TY nadoparopii

Menmxep K
[MMigmuc]

e
L v.oiii’
6314 v % W

Brank komnanii




Matpuus 15 pea. 06 pud. SOP CQ/PR 026-Crop. 1 i3 1 Ha6panus unnnocri: 09.07.2018

®opma K: [Jexnapayin eionosionocmi Kinyeeo2o npodykmy

[l1uM MU aeksiapyemMo, 1o

o

npoaykr: ®aysup® aas aireii cepis 24004 BigHocHThes 0 Kateropii Ai€TMUHHX A00aBKH,
BHUTOTOBJICHHH BIAMOBIAHO 10 3aKOHOJABCTBA Ta HOPM, LIO 3aCTOCOBYIOTBhCS J10 Wi€i KaTeropii, Ta
Bianosiano 1o HACCP ta GMP;

MarepiaJl, O BUKOPUCTOBYETBCS /TS EPBHHHOI YNIAaKOBKH, BIATOBIJA€ XapyOBMM HOpMaM;
CHPOBHMHA, MpU3HaueHa /s ynakosku npoaykry 10/07/2024, sianosinae BUMOram;

3anMc naprii BApOOHHUIITBA CHPOBUHH 3aBEPLICHUH HAIEKHUM YHHOM, 3HAYEHHSA Npouecy
3HAXOAATbCS B 3a3HaYEHHX 3BiTax;

JIOKYMEHTALLis, 110 CTOCYEThCA MEPBHHHOI Ta BTOPHHHOT YTTaKOBKH, I0BIpEHOT MiAPAAHHKY,
BiZINOBi1a€ BUMOraM (3acBiguyeHa NniapsAHUKOM);

HeMae “HEeBIANOBIAHOCTI”, BCTAaHOBIIEHOT OO NMapTii abo napTii, AKa BIVTMBAE HA HHX;

aHaNiTHYHI JaHi BIAMOBIJAIOTE KOHKPEeTHUM BUMoram (TexHiunuii macnopr SCH.T. PF0079, peaakuis
08). JIueitbes 3BiT npo BunpodyBanHa Ne 2106-24, wo noxaeTbes.

Ha nmigcragi BULLIE3a3HAYEHUX 3asB MApTisA BUITYLIEHA Ta CXBaAJE€Ha 0 MPOAAXKY.

Menemxep KA
[[Tianucu]

Jara 01.10.2024

Brauk koMmnaHii
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Rapporto di prova n” / Test Report n”; 2106-24
Accettazione / Acceptance n”: 2106

Cliente : Customer:

Prelievo eftettuato da / Sampled by

Descrizione campione /! Sample description:

Pag. 1 di of |
del /of © 01.10.2024
del of : 20.09.2024

DELTA MEDICAL PROMOTIONS AG

Probiotical il /on 20.09.2024

Prodotto/ Product: FLUVIR® KIDS
integratore alimentare / nutritional supplement

Lotto / Batch: 24004
Dimensione del lotto / Batch size: 10.563 astucci / packs

Confezione/ Packaging: astuccio con 10 bustine (3,5 g) accoppiate /
box with 10 sachets (3.5 g) in pairs

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

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 /
TEST METHOD SPECIFICATIONS
SCH.T. (PF0079)
rev. 08

Acqua libera / Water activity (Aw) Met. Int. 201-02 0,051 =0,200

Cellule vitali / Viable cells Met. Int. 014-08 =75 10° UFC/35¢ >7,5 10" UFC/3,5¢g

Microrganismi contaminanti a 30°C / iSO 13559 IDF 153 :2002 <10UFC/g <5-10'UFC/g

Contaminant microorganism at 30°C

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

TYMC EP.ed 11.0 <10UFC/g <]100UFC/¢g

(Lieviti e Muffe / Yeast and mould)

Staphylococcus coagulasi positivo / UNI EN-ISO 6888-1:2021 <[QUFC/g <|QUFC/g

Coaguilase positive Staphylococcus

Enterobatteri / Enterobacteria SO 21528-2:2017 <10 UFC/g < |0QUFC/g

Salmonella spp. EP.ed 11.0 Absent/ 10 g Absent/ 10 g

Note: Il presente Rapporto di prova / This Test Report:

non pud essere riprodotto parzialmente, salvo approvazione scntta 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 (NQ) italy
T +39 0321 499184

Responsabile Controllo Qualita / QC Manager
Dr. Angela Rao

Codlce Flscale @ Partita IVA
1092820032

Capitale Soclale

€ 12000000 iv.

probiotical.com
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Matrice 15 rev. 06 rif. SOP CQ/PR 026-Pag. 1 di 1 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 FLUVIR® KIDS lotto 24004, appartenente alla categoria X food supplement O
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 F LUVIR?® KIDS baich
24004, 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 10/07/2024 risulta conforme; / the bulk
intended for the packaging product on 10/07/2024 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 bulk 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
0079 rev. 08). Si veda il rapporto di prova n°® 2106-24 in allegato. / analytical data are in compliance
with specific requirements (reported technical data sheet SCH.T. PF 0079 rev. 08). See the test
report n° 2106-24 atrached.

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

Dr.AngelaRao | . ¥

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

Data / Date 01.10.2024

Dr. Alessandro Minaglia

Probictical S.P.A

Sede Legale ¢ Stabliimento di produzione Codlice Fiscale e Partita IVA
Via Enrico Mattei 3 01092820032
28100 Movara (NO) ltaly Capitale Soclale

T +38 0321 499184 € 12000000 iv problotical.com



Bnank komnaHii Crop.131

[TpoTokon BunpoOysans: Ne 2107-24 Bin: 01.10.2024
[Tpuitom Ne:2107 Bia: 20.09.2024
3amoenuk: deanta Meaiken Ilpomoymns AI'

3pasku Binibpani: IpoGiorikan Bix: 20.09.2024

Onuc 3pazky: [Ipoaykr: ®aysup® aas airei
nieTHYHa Jo0aBKa

Cepis: 24005

Posmip cepii: 10.458 ynakoBok

Vnakoeka: kopo6ka 3 10 cawe (3,5 r) nonapso

Jlara 3akinueHHs TepMiHy npuatHocTi: 08/2026

Jlara eupobuuuTea : 09/2024

YmosH 36epiranns: npoayKT 36epiraT B opuriHanbHil ynakosui BUpoOHHKa IPH

TeMrepatypi He Buiie 25 °C, B cyXoMy Ta 3aXMIIEHOMY BiJ CBiTJa MicLi.

METOI CNENM®IKALIT
BUITPOBYBAHH: PE3YJIbTATH SCH.T. (PF0079)
BUIIPOBYBAHHA rev. 08
Boona akmuericme Met. Int. 201-02 0052 < 0,200
Kummesdammni krimumu Met. Int. 014-08 >7.5%10°KVO0/ 3,5 2 cawe >17.,5x 10° KYO/ 3,52 cawe
Konmaminanmui mikpoopzanizmu  1SO 13559 IDF 153:2002 <10 KYO/r <5x10® KYO/r
npu memnepamypi 30°C
Kuwkoea nanuyka E.P.ed. 11.0 BineyTHi/T BiacyTHi/T
TYMC (3azanena cymapna
KiibKicme Opiocoicie | yeinesux E.P.ed. 11.0 <10 KYO/r <100 KYO/r
2pubkis)
Koazynasa nozumuenuii Cmagpinokox  UNIEN-ISO 6888-1:2021 <10 KYO/r <10 KYO/r
EnmepoGaxmepis 1SO 21528-2:2017 <10KYOQ/r <100 KYO/r
Canemonenda s E.P.ed. 11.0 Bincytni/ 10 r Bigcytni/ 10T

[Tpumitka: Lle#t mpoTokon BHnpoOyBaHs:
HE MOYHA BiITBOPIOBATH He3 MUCEMOBOTO 103BOITY naGoparopii

Menpxep KA
[MTignuc]

BnaHk KoMmnaHii % .-.__/'wga‘ﬁ:
o Ui O™
f%‘am.,e-“\\'ﬁ .




Matpuus 15 pea. 06 pug. SOP CQ/PR 026-Crop. 1 i3 1 Ha6panns ynnsxocri: 09.07.2018

@opma K: Jexnapauia eionosionocmi Kinyesozo npodykmy

[{um My nexknapyemo, o

1.

(98]

npoaykr: ®ayBup® ans aiteil cepis 24005 BiaHocuThCs 10 KaTeropii JAi€eTMYHMX J00aBKH,
BUIOTOBJIEHMH BIAMOBIZHO 10 3aKOHOJABCTBA Ta HOPM, IO 3aCTOCOBYIOThCA 10 i€l Kareropii, Ta
BianoeigHo 1o HACCP ta GMP;

Marepial, WO BUKOPUCTOBYETLCS 1M [IEPBUHHOT YIIAKOBKH, BiINOBIa€ XapyOBUM HOpPMaM;
CHpOBHMHA, MPU3HAueHa 111 yrakoBku npoaykry 11/07/2024, Binnosinae Bumoram;

3anuc napTil BApOOHUITBA CHPOBUHHM 3aBepIICHHUH HalIe)KHHM YHHOM, 3HA4YEHHs MMPOLECy
3HaXOIAThCS B 3a3HAUEHHX 3BITAX;

JIOKYMEHTaLlisl, L0 CTOCYETLCS MEPBUHHOI Ta BTOPUHHOT YIIAKOBKH, I0BipeHOT MiAPAAHUKY,
BIATOBi/1a€ BUMOTaM (3acBigueHa MiIpSaIHHKOM);

HeMae “HeBIAMOBIAHOCTI”, BCTAHOBJICHOT 11010 NMapTii abo mapTil, AKa BIJIMBAE HA HUX;

aHaNITHYHI JIaHi BiAMOBIJar0Th KOHKPeTHHM BuMoraM (texuidnui nacniopr SCH.T. PF0079, penakuis
08). AuBiTbcs 3BiT npo BunpobyeanHs Ne 2107-24, o noaaeTbes.

Ha nigcrapi Buille3a3Ha4eHUX 3adB NapTis BUIIYLLIEHA Ta CXBaJeHa 10 MPOJaXY.

Menemxep KJ1
[TTianucu]

Hara 01.10.2024

Brank kommnaii
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Rapporto di prova n” / Test Report n°: 2107-24
Accettazione / Acceptance n®: 2107

Cliente / Customer:

Prelievo effettuato da / Sampled by:

Descrizione campione / Samiple description:

PROVA/ TEST

del /of = 01.10.2024

del 7 of : 20.09.2024
DELTA MEDICAL PROMOTIONS AG
il/on 20.09.2024

Probiatical

Prodotto/ Product: FLUVIR* KIDS

Pag. 1 dijofl

integratore alimentare / nutritional supplement

Lotto / Batch: 24005

Dimensione del lotto / Batch size: 10.458 astucci / packs

Confezione/ Packaging: astuccio con 10 bustine (3,5 g) accoppiate /
box with 10 sachets (3.5 g) in pairs

Data di scadenza / Expiry date: 08/2026
Data di produzione / Manufacturing date: 09/2024

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/ RISULTATI/ RESULTS SPECIFICHE /
TEST METHOD SPECIFICATIONS
SCH.T. (PF0079)
rev. 08
Met. Int. 201-02 0,052 < 0,200

Acqua libera / Warer activity (Aw)

Cellule vitali / Viable cells

Met. Int. 014-08

Microrganismi contaminanti a 30°C / 1SO 13559 IDF 153 :2002 <1QUFC/g
Contaminant microorganism at 30°C

Escherichia coli EP. ed 110 Absent/ g
TYMC EP ed 110 <|10UFC/g
(Lieviti e Mufte / Yeast and mould)

Staphylococcus coagulasi positivo / UNI EN-1SO 6888-1:2021 <|QUFC/g
Coagulase positive Staphylococcus

Enterobatteri / Enterobacteria 1SO 21528-2 :2017 <0UFC/g

Salmonella spp.

Note; 1l presente Rapporto di prova / This Test Report:

E.P.ed I1.0

Absent/ 10 g

non pud essere riprodotio parzialmente, salvo approvazione scritta del laboratorio /
cannot be partially reproduced, unless approved in writing by the laboratory

Probiotical S.P.A

Sede Legale e Stabllimente di produzione
Via Enrico Mattei 3

28100 MNovara (NQ) Italy

T +392 0321 499184

>7,5 10° UFC/3,5¢

>7,510° UFC/3,5g

<5.10'UFC/g

Absent/ g

<l00UFC/g

<10UFC/g

<100 UFC/g

Absent / 10 g

Responsabile Controllo Qualita / QC Manager

i pIN }]
b
o) Nel

B

Codice Flscale e Partita IVA
01092820032

Capitala Soclale

€ 12000000 iv.

CEPTHDIKATIB|*

£y, mr—— '},ﬁf
N~

Dr. Angela Rao

%
g
~S
g

probiotical.com




Surfing together
PROl_B/I\?AECAL the Probiotic Galaxy

Matrice 15 rev. 06 rif. SOP CO/PR 026-Pag. 1 di 1 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

by

il prodotto FLUVIR® KIDS lotto 24005, appartenente alla categoria X food supplement O
dispositivo medico, ¢ stato fabbricato nel rispetto della legislazione e delle normative applicabili alla
categoria ed in conformita al’HACCP e alle GMP in vigore; / the product FLUVIR® KIDS batch
24005, belong 1o the category X food supplement [ 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 11/07/2024 risulta conforme; / the bulk
intended for the packaging product on 11/07/2024 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 bulk 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
0079 rev. 08). Si veda il rapporto di prova n® 2107-24 in allegato. / analytical data are in compliance
with specific requirements (reported technical data sheet SCH.T. PF 0079 rev. 08). See the test
report n° 2107-24 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.

“$2 Il Responsabile del Controllo Qualita / Quality Control Manager

Dr. Angela Rao ,,A,H;\\{Q....,, I

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

Data / Date 01.10.2024 5@“ %)
gl o
A “.‘ *
CEPTUDIKATIB|* §
Probiotical S.P.A M ~
\
Seda Lagale ¢ Stablllmento dl preduzione Codice Flscale e Partita IVA -%\_.\ &é’c
Via Enrico Mattei 3 01092820032 %/""GJ: "_‘"’/0 D-rb
28100 Novara (NO) Italy Capltale Soclate Gt ey TV KOE A

Dr. Alessandro Minaglia

T +30 0321 490184 € 12000000 v problotical.com



/BrnaHk kommnaHii/ Crop.131

[TpoTtokosn BunpoOysans: Ne 1449-25 Bix: 09.07.25

[Tpuiiom Ne:1449 Bin: 01.07.25

3aMOBHHUK: Jeanta Meaikea [Ipomoymns AT
3pasku BiiOpaHi: Ipobiorikaa ix: 01.07.25

Onuc 3pasky: [TpoayxT: @ayBup® s airei

aieTn4yHa 100aBKa

Cepis: 25001

Po3smip cepii: 10.458 ynakoBok

[lakyBaHHs : kopobka 3 10 came (3,5 r) nonapuo
Jlata 3akiHueHHs TepMiHy npuaatHocti: 05/2027
Jlata BupoOHuuTBa : 06/2025
YMoBH 36epiranss: MpoayKT 30epiraTH B OpHriHaIbHil ynaKoBLi BUPOOHHKA 1pH
TemnepaTypi He Bue 25 °C, B CyXOMY Ta 3aXHLIEHOMY Bijl CBiTJa Micui,

METOJ CHEUH®IKALIT
BUITPOBYBAHHS BUINIPOEYBAHHSI PE3VJIBTATH SCH.T. (PF0079)
penakuis 08
Boowna akmuericme Met. Int. 201-02 0048 < 0,200
IK >
JKummezoamni knimunu Met. Int. 014-08 > 1z IEYOr 33 >17,5x 109KYO/ 3,52
Koumaminanmmui mikpoopeanizmu  1SO 13559 IDF 153:2002 <10 KYO/r <5x10° KYO/r
npu memnepamypi 30°C
Kuwroea nanuuka E.P.ed. 11.0 Bincyrui/r Bizeyrni/r
TYMC (3azanena cymapua
KinbKkicmb OpincoiCis i ysinesux E.P.ed. 11.0 <10 KYO/r <100 KYO/r
2pubkie)
Koazyaasa nozumusnuii Cmaghinoxox  UNI EN-ISO 6888-1:2021 <10 KYO/r <10 KYO/r
; ISO 21528-2:2017 <10 KYO/r <100 KYO/r
Eumepobakmepis
Canemonena spp. E.P.ed 11.0 BincyTri/10 T BincyTHi/10 T

Ipumitka: Lle#t mpoTokon BHnpoGyBaHs:
He moxxua piaTsopioBaTn 6e3 NHCLMOBOr0 103801y JadopaTopil.

MeneKep 3 KOHTPOTIO AKN]
[Tinnue

/Bnauk KkoMnasii/



/BnaHk KoMnaHii/

Martpuus 15 pea. 06 pug. COII CQ/PR 026-Crop. 1i3 1 yuHHHii 3 : 09.07.2018

@opma K: [lexnapauin eionogionocmi Kiluesozo npooyKmy

LluM MM aekIapyemo, 110

W

npoaykr: @ayBup® aas gireii cepis 25001 BigHocuThed 10 KaTeropii Ai€THYHMX [100aBKH,
BUIOTOBJICHHH BIAMOBIIHO 10 3aKOHOIABCTBA Ta HOPM, IO 3aCTOCOBYIOThCH /10 i€l KaTeropii, Ta
BianosiaHo 10 yuHHoro HACCP ta GMP;

Marepia, 10 BUKOPHCTOBYETHCS [UTl TEPBHHHOT YTAKOBKH, BIATOBILAE Xap4OBUM HOpPMaM;
CHpOBMHA, MPH3HAueHa 115 ynakoBku mpoaykry 30.04.25, Bianosigae Bumoram;

3anuc naptii BUpOOHULTBA CUPOBUHM 3aBEPLLIEHUH HANICAKHUM YHHOM, 3HA4YCHHSA MPOLIECY
3HAXOAATHCS B 3a3HAYEHHUX 3BITAX;

JIOKYMEHTaLlisl, 1110 CTOCYETHCS MEPBHHHOT Ta BTOPHHHOT YTIAKOBKH, J10BIPEHOT MIAPAAHHKY,
Bi/INOBi/Ia€ BUMOTaM (3acBiueHa MiaApsAHUKOM);

HeMae “HeBiMOBiAHOCTI”, BCTAHORJIEHOI 111010 NapTii abo napTii, SKa BIUIMBAE HA HHX,

aHaJiTHYHI JaHi BiAMOBIAIOTE KOHKpPeTHUM BUMoram (TexHiynuii nacnopt SCH.T. PF0079,
peaakuisi 08). Jlusitbcs 3BiT npo BunpoOysanna Ne 1449-25, wo a01aeThes.

Ha niacrasi BHLIE€3a3Ha4Y€HUX 3asB NAapTisd BUMYLIEHA TA CXBAJICHA /10 NPOJAKY.

M Menekep 3 KOHTPOIIO AKOCTI
[Tinnuc

[0 Keanidikosauuii haxiselb 3 MeAM4HOro 061aIHAHHS Ta hapMalleBTHYHO POy KLLT

ITianuc

Hara: 09.07.25

/Brniank koMmmnanii/
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PROBIOTICAL
LA

Surfing together
the Probiotic Galaxy

Rapporto di prova n°/ Test Report n°: 1449-25
Accettazione / Acceptance n®: 1449

Cliente / Customer:

Prelievo effettuato da / Sampled by:

Descrizione campione / Sample description:

del/ of : 09.07.25
del / of - 01.07.25

DELTA MEDICAL PROMOTIONS AG

Probiotical il 7on 01.07.25
Prodotto/ Product: FLUVIR® KIDS
integratore alimentare / nutritional supplement
Lotto / Batch: 25001
Dimensione del lotto / Batch size: 10,458 astucci / packs

Confezione/ Packaging: astuccio con 10 bustine (3,5 g) accoppiate /
bax with 10 sachets (3.5 g) in pairs

Data di scadenza / Expiry date: 05/2027
Data di produzione / Manufacturing date: 06/2025

Pag. 1 di/of |

Conservazione / Storage: conservare il prodotto nella confezione originaria ad una

METODO DI PROVA/
TESTMETHOD

PROVA/TEST

Acqua libera / Water activity (Aw) Met. Int. 201-02

Cellule vitali / Viable cells Met. Int, 014-08

Microrganismi contaminanti a 30°C / 1SO 13559 IDF 153 :2002

Contaminant microorganism at 30°C

Escherichia coli EP.ed. 1L1.0

TYMC EP.ed 11.0
(Lieviti e Muffe / Yeast and mould)

Staphylococcus coagulasi positivo / UNI EN-1SO 6888-1:2021

Coagulase positive Staphylococcus

Enterobatteri / Enterobacteria 1SO 21528-2:2017

Salmonella spp. EP.ed 1.0

Note: [l presente Rapporto di prova / This Test Report

non pud essere riprodotio parzialmente, salvo approvazione scritta del laboratorio «
cannot be partially reproduced, uniess approved in writing by the laboratory

Probiotical S .P.A.

Sede Legale e Stabllimento di produzione
Via Enrico Mattel 3

28100 Novara (NO) Italy

T +39 0321 499184

01092820032

Capitale Soclale
€ 120.000.00 iv

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.

RISULTATI/ RESULTS SPECIFICHE /
SPECIFICATIONS
SCH.T. (PF0079)
rev, 08
0,048 <0,200

=75 10° UFC/3,5g >75 10° UFC/35¢

< |QUFC/g <5-10°UFC/g
|
Absent / g Absent /g
<10 UFC/g <100UFC/g
<|0UFC/g <I0UFClg
<I0UFC/g <100 UFCl g
Absent /10 g Absent/ 10g

o <Y0aTka e~

- 7
ot A ME 4}}

CEPTHOIKATIB
Dualita / _ﬂﬂ Mmmé}

Bertamini CJ

Codice Fiscale e Partita IVA

problotical.com



A :
Surfing together
ey oL g the Probiotic Galaxy

Matrice 15 rev. 06 rif. SOP CO/PR 026-Pag. 1di 1 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

I. il prodotto FLUVIR® KIDS lotto 25001, appartenente alla categoria X food supplement O
dispositivo medico, € stato fabbricato nel rispetto della legislazione € delle normative applicabili alla
categoria ed in conformita all’HACCP e alle GMP in vigore; / the product FLUVIR® KIDS batch
25001, 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;

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

3. il bulk destinato al confezionamento prodotto in data 30.04.25 risulta conforme; / the bulk intended
for the packaging product on 30.04.25 is compliant;

4. 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 bulk is properly completed, the
process values are within the ranges reported;

5. 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),

6. 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;

7. i dati analitici risultano conformi alle specifiche richieste (riportate in scheda tecnica SCH.T. PF
0079 rev. 08). Si veda il rapporto di prova n° 1449-25 in allegato. / analytical data are in compliance
with specific requirements (reported technical data sheet SCH.T. PF 0079 rev. 08). See the test
report n° 1449-25 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.

T;,(l! Responsabile del Controllo Qualita / Quality Control Manager

Dr. Marika Bertamini & Z__ e w

Dr. Alessandro Minaglia

Data / Date 09.07.25

Probiotical S.P.A

Sode Legale o Stabllimento dl preduzione Codice Fiscale e Partita IVA
Via Enrico Mattei 3 01092820032
28100 Novara (NO) Italy Capitale Soclale

T +39 0321 499184 € 120.000.00 iv. problotical.com



/Bnank kommnanii/ Ctop.1 11

[Iporokon BunpoOysans: Ne 1450-25 Bix: 09.07.25
[Tpuitom Ne:1450 Bin: 01.07.25
3aMOBHHK: Henwra Meaiken [Ipomoymns AT’
3pasku BinibpaHi: ITpoGiotikaa ia: 01.07.25
Onwuc 3pasky: [Mpoaykr: ®ayBup® s airei
AieTHYHA 106aBKa
Cepis: 25002

Po3mip cepii: 10.584 ynakosok

[lakyBanHs : kopoOka 3 10 cawe (3,5 r) nonapuo
Jlata 3aKkiHueHHs TepMiHy npuaatHocti: 05/2027
Jlata BupoOuuuTea : 06/2025
YMoBH 36epirans: NpoAyKT 30epiraTi B OpUriHaNbHIH ynakoBLi BAPOOHHKA MPH
TemnepaTypi He Buiue 25 °C, B CyXOMY Ta 3aXHILEHOMY Bijl CBIT/Ia Micwi.

METOJ CHELM®IKALLT
BUITPOBYBAHHA BHITPOEYBAHHSI PE3YJIbTATH SCH.T. (PF0079)
penakuis 08
Bodna akmusnicme Met. Int. 201-02 0062 < 0,200
g r c
JKummeszoamui knimunu Met. Int. 014-08 Pilix L0 S >7,5x 10°KYO/ 3,52
Konmaminaumui mikpoopzarizmu 18O 13559 IDF 153:2002 10 KYO/r <5x10° KYO/r
npu memnepamypi 30°C
Kuwkosa nanuuka EP.ed. 11.0 BincyTni/r BigcyTni/r
TYMC (3azanvhia cymapra
KinbKicmb OpidcOXCi6 | Ysinesux E.P.ed. 11.0 <10 KVO/r <100 KYO/r
2pubkie)
Koazynasa nosumusnuii Cmaghinoxox  UNI EN-ISO 6888-1:2021 <10 KYO/r <10 K¥YO/r
) ISO 21528-2:2017 <10 KYO/r <100 KYO/r
Enmepotarkmepis
Canvmonena spp. EP.ed. 11.0 Bincytni/10 r Bigcyni/10 T

[Tpumirka: Lle#t npoTokon BUnpoOyBaHs:
He mosua siarsoprosaty 6e3 nucsMoBoro 10380y Jaabopartopii.

#YKDHg g
W M p
e La,

MeHe/Kep 3 KOHTPOITIOW
[Mianuc

/BnaHk xoMnasii/



/Bnank KoMmnauii/

Martpuus 15 pea. 06 pug. COITl CQ/PR 026-Crop. 1 i3 1 quHHHI 3 : 09.07.2018

@opma K: [Jexnapauis 6ionosionocmi KiHyeeo2o0 nPpooyKnty

[{um My gexnapyemo, o

w

=)

npoaykt: ®ayBup® pas aireit cepis 25002 BigHOCHTBCA 10 Kareropii AI€THYHMX J100aBKH,
BMIFOTOBJIEHWH BIAMOBIHO 10 3aKOHOAABCTBA T4 HOPM, IO 3aCTOCOBYIOTHCA 70 L€l KaTeropii, Ta
Bianosiguo 1o yuaHoro HACCP ta GMP;

MaTepial, 110 BAKOPUCTOBYETHCS /TS MEPBUHHOT YIIAKOBKH, BIAMNOBIAAE XapuOBHM HOpMam;
CHpOBMHA, MpHU3HaYeHa A1 yrnakoBku npoaykry 30.04.25, pianosijae BUMOram;

3amnMc napTii BUpOOHHMIITBA CHPOBHHH 3aBepLICHUI HaIEXKHUM YHHOM, 3HAUEHHS 1poLecy
3HAXOJATLCS B 3a3HAUEHUX 3BITAX;

JIOKYMEHTaLlisl, 0 CTOCYETHCS MEPBHHHOT Ta BTOPMHHOI YNIAaKOBKHM, J10BIPEHOT MIJAPAAHHUKY,
BLAMOBIJa€ BUMOTaM (3acBiiueHa miIpaaHUKOM);

HeMae “HeBINOBIAHOCTI”, BCTAHOBIIEHOT 1010 NapTii abo mapTii, sKa BIUIMBAE HA HUX;

aHaniTMYHI JaHi BIAMOBIIAOTE KOHKPETHUM BUMoram (TexHiunuii nacnopt SCH.T. PF0079,
peaakuis 08). [luBiTbcs 3BiT npo BunpoOysanHs Ne 1450-25, o noaaerses.

Ha niacrasi BHile3a3Ha4e€HUX 3asB NAapTis BUNYLIEHA Ta CXBAJIEHa /10 MPOJIaXy.

M Meneznsxep 3 KOHTPOIO AKOCTI
ITignuc

O KeanidikoBanuii (haxisels 3 MeiHuHOro ob1aiHaHHs Ta papMaLIeBTHYHOT MPO/TyKLT

[Tianuc

Jlata: 09.07.25
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/Bnank koMmnauii/
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PROBIOTICAL
LA

Surfing together
the Probiotic Galaxy

Rapporto di prova n®/ Test Report n°: 1450-25
Accettazione / Acceptance n°; 1450

Cliente / Customer:

Prelievo effettuato da / Sampled by

Descrizione campione / Sample description:

PROVA/TEST

METODO DI PROVA/

Pag. 1 di/of'1
del /of: 09.07.25
del / of - 01.07.25

DELTA MEDICAL PROMOTIONS AG

Probiotical il /on 01.07.25

Prodotto/ Product: FLUVIR® KIDS
integratore alimentare / nutritional supplement

Lotto / Batch: 25002
Dimensione del lotto / Batch size: 10.584 astucci / packs

Confezione/ Packaging: astuccio con 10 bustine (3,5 g) accoppiate /
box with 10 sachets (3.5 g) in pairs

Data di scadenza / Expiry date: 05/2027
Data di produzione / Manufacturing date: 06/2025

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.

RISULTATI/ RESULTS SPECIFICHE /

TESTMETHOD SPECIFICATIONS
SCH.T. (PF0079)
rev. 08
Acqua libera / Warter activity (Aw) Met. Int. 201-02 0,062 < 0,200

Cellule vitali / Viable cells

Microrganismi contaminanti a 30°C /
Contaminant microorganism at 30°C

Escherichia coli

TYMC
(Lieviti ¢ Muffe / Yeast and mould)

Staphylococcus coagulasi positivo /
Coagulase positive Staphylococeus

Enterobatteri / Enterabacteria

Salmonelia spp.

Met. Int. 014-08

>75 10° UFC/35¢g

>7.5 10° UFC/35¢

SO 13559 IDF 153 :2002 I0UFC /g <5-10'UFC/g
E.P.ed 11.0 Absent / g Absent /g
EP.ed 11.0 <10UFC/g <100UFC/g
UNI EN-1SO 6888-1:2021 <IOUFC/g <10UFCyg
1SO 21528-2:2017 <I10UFC/g <100UFC/g
E.P.ed 110 Absent/ 10 g Absent / 10 g

Note: Il presente Rapporto di prova / This Test Report:
non pud essere riprodolto parzialmente, salvo approvazione scritla del laboratorio
canno!l be partially reproduced. unless approved in writing by the laboratory

Probiatical S.RP.A,

Sede Legale e Stabllimento dl produzione

Via Enrico Mattel 3
28100 Novara (NO) Italy
T +39 0321429184

Codice Fiscale & Partita IVA
01092820032

Capitale Soclale

€ 120.000,00 iv.
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PRO%ICAL Surfing together

LA AN the Probiotic Galaxy

Matrice 15 rev. 06 rif. SOP CQ/PR 026-Pag. 1di 1 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

L.

il prodotto FLUVIR® KIDS lotto 25002, appartenente alla categoria X food supplement O
dispositivo medico, ¢ stato fabbricato nel rispetto della legislazione e delle normative applicabili alla
categoria ed in conformita al’HACCP e alle GMP in vigore; / the product FLUVIR® KIDS batch
25002, 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 30.04.25 risulta conforme; / the bulk intended

for the packaging product on 30.04.25 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 bulk 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
0079 rev. 08). Si veda il rapporto di prova n° 1450-25 in allegato. / analytical data are in compliance
with specific requirements (reported technical data sheet SCH.T. PF 0079 rev. 08). See the test
report n° 1450-25 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.

{1 11 Responsabile del Controllo Qualita / Quality Control Manager

(] QP (per Dispositivi Medici e prodotti farmaceutici / for Medical Device and pharn

Data / Date 09.07.25

Dr. Marika Bertamini % & /)

Dr. Alessandro Minaglia

,
‘GQ'.- : o
o, i <O \-
<% aggumug W

Probictical S.P.A.

Sede Legale e Stabllimento dl produzione Codice Flscale e Partita IVA
Via Enrico Mattei 3 01092820032
28100 Novara (NO) Italy Capitaie Soclale

T +39 0321 499184 €120000.00 iv problotical.com
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