JEPKABHA CIHYXKEA 3 JIKAPCEKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMM y m. KHEBI

npos. Hamt Ceivmeraod, 3, 02099, rea. (044) 295-26-85 .
E-mail: dls.kyiv@dls.gov.ua, Kon €APTIOY 37079055

BUCHOBOK
PO AKICTH BBE3eHOro B YKpainy NiKapcbKoro 3acoby
21.10.2024 Ne 54900/24/26
TAMICTEP

(nadiMeryBanig JixapchKoro 3acofy 3rifio 3 peecTpauiiuam HoCHi L eHnsM)
xancyan Teepai; no 30 kaneys y guakoni; no 1 grakony B kapTonuii kopobui
(opMiL BHIYCKY, NO3YBATIHS, BJLIGKY BAHHS JHTKAPCHKOTO 3aC00Y)

Howmep peectpauiifioro nocainuenns UA/18497/01/01 crpox wii pecctpanifHoro nocsinieHHs 22.12.2025
Cepis nikapeskoro sacoby Ne LE36707B ~ - . Kinsxicrs BEseHOro Nikapebkoro sacoby 3000

BupoGusii Jiaboparopioc Jleon ®apma, C.A., Icmamis
(natiseyBanis BpoGiHKa sikapeskoro.3acoGy, kpaila HoXooKeNHs)

Baeseno 8 Ykpainy Tosapuerso 3 ofmexenow sinnosinansuicrio "BYCT GAPMA',
inenr. koa: 44107410
" (iafivenyaima 1a ko) 3a CIPTIOY sopuiusanot ocoBu afo npissuine, iM's, HO GarbKoi
Giznnol 0cobu - ninpuemug, i MICUE NPOKUBARES T4 peectpaniiinnit nomep 0BNikoBOY
RAPFKY FLIATHUKD 1OAATKIB 260 cepis Ta HOMEp nacnopTa) o

Tpotoxo sisyaiisiioro konrposio six 21.10.2024 Ne 3620/1.

3a  pesyibTaTAMY  ACPKABHONO KOHTPOMIO  BCTAHOBACHO, IO mixapebkuit 3aci6 BBescHo B Ykpainy 3

JAOTPHMRHHSM BIMOT 3aKOHOJIABCTEA O]10 3a6CaNEYCHIN HKOCTE HIKAPChKUX 3ac66is,
' ¢

/

Havaibnig b : ‘ : ( Mitkona XOJIOJAEHKO

(sirmc) (ininiany ra npisspie)

(rcanoni ocoda OPray ACPRABIOTG Kou'rpomo)

M.IT.

S v A oasv Ly LSO






LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.

Cila Valling s/ - Pollnd, Navatejera
24193 Villaquitamibys - Leon - 8pain
Phone; 34 887 278 7118

Fax: +34 Q87 278 524

CEPTU®DIKAT AHANI3Y

KOMEPLIVHA HASBA: TAMICTEP, kancynu Teepai, no 30 kancyn y dnakoHi
NPOAYKT: Aytactepua 0,5 mr/ TamcynosuH 0,4 Mr TBepAi enaTuHoBI kancynu
1 donakon no 30 kancyn — MICTPAIJT - Ykpaina

KOO MPOAYKTY : 226605

CEPIA : LF36707B

TEPMIH NMPUOATHOCTI : KBITEHbL 2026

BULK: OytacTtepug 0,5 mr/ TamcynosuH 0,4 Mr TBepAi XKenaTuHOoBI Kancynu
Posamip cepii: 1.000.000 TBepanX >kenaTUHOBUX Kancyn

KOO : 706188 Hata BurotoeneHHs: 21 TPABHA 2024
CEPIA : LF36707 [ata ananisy:20 BEPECH#A 2024
NMOKA3HUK BUAMOIH PE3YJIbTAT
- Teeppa xenaTuHOBa Kancyna BUAOBXeHO! dhopmu
Ore ' Ne OEL (npubBnusmvo 24,2 x 7,7 mm), 3 Kopnycom . Bignosinae

MeTton: PR096

Onuc BMICTY Kancynu
MeTtoza: PR0O96

| Konbopy 3 MapkysaHHAM C001 YOpHWUM YHOPHUMOM
_ Ha Kpuweul.

kancyna (npubrusHo 16,5 x 6,5 mM) ceitno- Bignosigae
. XKOBTOr0O KoNnbopy, HaroBHEeHa MNpo3opole pianHoo
. Ta rpaHynamu TamcynosuHy 6inoro abo mMaiike

KOPUYHEBOro  KOMbOpY | Kpulleukoto Bexesoro

BmicT kancynu: npopoBryBaTa M'sika XenaTuHoBa

Posnapawns . .
BTpata B mMaci npu BUCYLLYBaHHI
(Msizka yacmuHa Kancynu)

MeTtog: PR0O96

Buict Boau (paryru TaMch'IOSMHy) " 6|nbme7o% i

Metop: PR0O96

[neHTUdikatis
Hymacmepudy memodom UPLC
MeTton: PR096

Lymacmepudy memodom UV
MeToa: PR096

laeHTUdIKaLis
Tamcynosury memodom HPLC
MeToa: PR0O96

Tamcyrioaury memodom UV
MeTon: PR096

lgenTudikauin
Bymuneidpokcumonyony memooom
UPLC

MeTtog: PR096

He6inbwe30xs. BXBUMH

- flyractepugy Ha xpomartorpami - CTaHAapTHOro
- PO3YUHY.

- UV cnektp ocHoBHOro niky BunpobosysaHoro - MosuTuBHUiA
. posuMHy noBuHeH Bignosigatkh UV cniekTpy
_.OCHOBHOTO NiKy CTAHAAPTHOTO PO3UMHY.

. BigHoCHWIA  yac  yTpuMaHHA  OCHOBHOro  Tiky - [O3UTUBHWIA
. TamcynoauHy Ha Xpomartorpami  BUNpoBysaHoro -

© PO3YMHY MOBUHEH BIANOBIAATH OCHOBHOMY MKy |

. TaMcynosuHy Ha Xxpomartorpami CTaHdapTHoro

. PO3UUHY. :

- UV cnektp ocHosHoro niky sunpobosysaHoro = [osuTuBHNI
. po3yuMHy noBuHeH Bignosigatn UV chektpy
| OCHOBHOrO MiKy CTaHAapTHOTO PO3YYIHY. ‘

' BUNPOBYBAHOTO  PO3YMHY MOBUHEH  Big
- ocHosHomy  niky  ByrunrinpokcuTorfigs
» XpoMaTorpami cTaHgapTHOIo PO3YUHY.

He Binbue 8,0% F 6%

1%

BigHoCHMIA wac yTpuMyBaHHsi OCHOBHOTO niKy = [Mo3uTUBHUIA
Hytactepuiy Ha xpomatorpami Bunpo6ysaHoro .
pPO3YUHY TMOBUHEH BIAMNOBIAATU OCHOBHOMY nNiKy

iOHOCHUIA  vac  yTpuUMaHHs OCHOBHOFO
yTUnrigpokcuTonyony Ha XPOM3

Cadigo Especificacion LF/LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V14
Fecha y Hora de Impresién : 23.09.2024 - 16: 53:52 - Ne Certificado: 159873/ 2




LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.
Cilba Vallina s/n - Polidnd Navatejern

24193 Villagalambro - Leon - Spain

Phonp: 434 987 278 719

Fax: +34 987 278 524

CEPTU®IKAT AHANIZY

KOMEPLIIVHA HA3BA: TAMICTEP, karicynu Teepai, no 30 kancyn y dnakoHi
MPOAYKT: Oyractepug 0,5 mr / Tamcynoant 0,4 Mr TBepAi xenaTuHoBI kancynu
1 donakoH no 30 kancyn — MICTPAJT - Ykpaixa

KOL NPOOYKTY : 226605 CEPIA : LF36707B
TEPMIH MPUOATHOCTI : KBITEHbL 2026

BULK:  [lyractepup 0,5 mr/ Tamcynosux 0,4 Mr TBepai xenaTuHoBI Kancynu
Po3mip cepii: 1.000.000 TBEpANX XenaTUHOBKUX Kancyn

Koo : 706188 [ata surotosriexHs: 21 TPABHSA 2024

CEPIA - LF36707 [ata ananizy:20 BEPECHA 2024
MOKA3HUK BUMOI'MA PE3YNLTAT

KinbkicHe Bu3Ha4YeHHs

[ymacmepudy memodom UPLC (%)  95,0-105,0% 99,3%

MeTon: PR0O96 _
KinbkicHe BU3HaYEHHsI
Hymacmepudy memodom UPLC 0,475-0,525 wmr/kancyny 0,497 mr/kancyny
(Mmr/kancyny)

MeTon: PR096

KinbkicHe BU3HAYeHHs! :

TamcynoauHy memodom HPLC (%) = 95,0-105,0% 97.8%

MeTog: PR0O96 v ,,

KinibkicHe BU3HAYeHHA :

Tamcynosaury memodom HPL.C 0,38-0,42 mr/kancyny 0,39 mr/kancyny
(mr/kancyny) i :

MeToa: PR096 —
KinbkicHe BuaHadenua UPLC
Bymunzidpoxcumonyony
MeToa: PR0O96
[yTtacrepug - ogHOpigHicTb ‘
L,030BaHUX oauHuub PisHomipricts 10 kaneyn, N4 <= 15,0 Binnosinae
BMicTy (n = 10) meTogom UPLC "

Metop: PROSS

[OyTactepug - ogHOpIAHICTE
71030BaHnX oauHULL PisHomipHicts | 30 kancyn, MY <= 15,0 AHari3 He
smicTy (n = 30) meTogom UPLC . DianasoH: 0,75 M -1,256 M npoBoAUBCA
MeTton: PR0O96

90,0-110,0% ByTunrigpokcutonyony Big 94 0%

Mpuimaneste yucro (MY) :

[ytacrepuny - <=15,0

MeToa: PR096 o

TamcynosuH - o4HOpPIOHICTb |

[1030BaHUX oauHMLE PiBHomipHicTs - 10 karieyn, MY <= 15,0
smicty (n = 10) meTopom UPLC
Meton: PROS6
TamcynoauH - OfHOPIAHICTL v

[030BaHuX oguHuLb PiBHoMipHicTs 30 kancyn, MY <=15,0 e AHania He
BMicty (n = 30) metogom UPLC JianasoH: 0,75 M - 1,25 M - NpoBOAUBCH
MeTton: PR0O9S6 ‘ »

Mpuimansxe ducro (M)

4.9

: Bignosinae

Tamcynoaury L <= 15,0 : 3,7
MeTon: PRO9E i O A
PosuuHenHs - yTactepua -2 80 % (Q) 3a 40 xBUnuH . 96%

MeTopn: PR096

Cadigo Especificacion LF/LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V14
Fecha y Hora de Impresion « 23.09.2024 - 16: 63:52 - Ne Certificado: 1569873 /2
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LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.

Clla Valling s/ - Polind Navatejora
24193 Villaquilambre -
Phohey +34 987 278 119
Faxy +34 987 278 524

CEPTU®IKAT AHANI3Y

KOMEPLIMHA HA3BA: TAMICTEP, kancynu Teepai, no 30 kancyn y ¢pnakoHi
MNPOAOYKT: Oyracrepua 0,5 mr/ TamcynosuH 0,4 Mr TBepAi )enaTUHOBI Kancynu
1 dnakon no 30 kancyn — MICTPAIJT - Ykpaina

KOL MPOAYKTY : 226605

TEPMIH MPUOATHOCT! : KBITEHbL 2026

CEPIA : LF36707B

BULK : Oytactepug 0,5 mr/ TamcynosuH 0,4 Mr TBepAi )enaTuHoBI Kancynu

PoamMip cepii: 1.000.000 TBepaux xenaTtuHOBUX Karcyn

KOA : 706188
CEPIA : LF36707

Hara surovosnexts: 21 TPABHA 2024
[ata aHanisy:20 BEPECHA 2024

MOKA3HUK

BUMOTI'U

PE3VYIIbTAT

PosunHerHs OyTtactepuay — craail
MeTon: PR096

Poa4uHeHHs — TaMcynosnHy —
KUCNOTHa cTadis (cepenHe 3HaYeHHs)
MeToa: PR0O96

PosvuHeHHa TamcynosuHy -
KUCNOTHa cTagis (MakcuMmanbHe
3HaYeHHs)

Meton: PR0O96

PoaunHeHHs TamcynosuHy -
KUCIOTHa cTagis — eTtanu

MeToa: PR096

PosunHeHHs Tamcyfnosunny - eTan
6ydepa 2,5ro0. (cepefHe 3HaueHHs)
MeTog: PR096

PosunHeHHs TaMcynosuHy - eTar
Bydepa 2,5roa. (MakcumarnsHe
3HAYEHHS)

MeToa: PR0O96

PosduHeHHs Tamcynosuy - etan
Bydepa 2,5roa. (MiHimansHe
3HaYeHHA)

MeToa: PR096

Po3unHeHHs Tamcynosuny - etan
Bydepa 6roa. (cepeaHe 3HaueHHs)
MeTtoa: PR0S6

PosuuHeHHs TamMcynosuny - etan
6ycepa 6rog. (MiHiMansHe
3HaYEHHS)

MeToa: PR0O96

PO34UHEHHS - TamMcynosnHy - eTan
bycepa ~ cragil

MeTtoa: PR0OS6

3BiTK S1, S2 abo S3

2108, <=10%

a3 A1, A2 abo A3

dasn A1, A2 abo A3

2,5 roAvHu, fianasoH: 35-65%

dasu L1, L2 abo L3

®as3n L1, L2 abo L3

6 roguH >=80%

\é

dasn 1.1, L2 a

®asn L1, L2 abo L3

Bignoeigae S1

0%

0%

Bignosinae A1

53%

56%

52%

95%

93%

Bignoeigae L1

Codigo Especificacion LF/LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V14
Fecha y Hora de Impresién : 23.09.2024 - 16: 53:52 - Ne Certificado: 159873/ 2
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LABORATORIOS LEON FARMA, S.A
Clla Valling sin - Polldnd Navatejera

24193 Villaquitambye - Leon - 8pain

Phone: +34 887 278 719

Fax: +34 987 278 524

CEPTUDIKAT AHANI3Y

KOMEPUIVHA HA3BA: TAMICTEP, karicynu Tepai, no 30 kancyn y nakoHi
MPOAYKT: OyTactepua 0,5 Mr / TamcynoaiH 0,4 mr TBepAi XernaTuHoBi Kancynu
1 ¢pnakoH no 30 kancyn — MICTPAI - YkpaiHa

KO[L NPOOYKTY 1 226605 CEPIS : LF36707B
TEPMIH NPUOATHOCTI : KBITEHb 2026
BULK:  [ytactepup 0,5 mr/ TamcynoauH 0,4 Mr TBepai )enaTuHoBI Kancynu
Poamip cepii: 1.000.000 TBepanX xenaTUHOBKUX Kancyn
Kona - 706188 [ata surotosrexHs: 21 TPABHA 2024
CEPIA : LF36707 [ata ananizy:20 BEPECHA 2024
NOKA3HUK BUMOTU PE3YNbTAT
CynposigHi gomiwku (UPLC)
Lymacmepudy i
- [lomitwka A (EBp.®apm.) <=10% <0,1%
MeTtog: PR0O96
- Jowmiwka E (Esp.dapm.) <=10% <0,1%
MeTtoa: PR096
- Bynb-sika Hesifjoma iHgUBiAyansHa <=1,0% <0,1%
Jomillka
MeToa: PR0O96 A
- Cyma [OMILLOK <=15% <0,1%

MeToa: PR096
CynpogigHi gomiwku (HPLC)

TamcynosuH :
- byOb-sika Heeidoma iHOusiOyanbHa <1 9% <0,1%
domiwka ‘
Metopn: PR096
Mikpo6ionoriyHa ynucroTa
- 3aranbHa KinbkicTb 8epobHux <10° KYOIr AHani3 He
Mikpoopranismis (TAMC) npoBoAVBCH
MeTtoa: MG005
- 3aranbHa KinbKiCTb APHKOXKOBUX <10% kyorr AHanis He
Ta nniceHesux rpubis (TYMC) NpoOBOAMBCH
Mertoa: MGO05
- Escherichia coli BigcyTHslr AHanis He
Metoa: MG005 - T — — S npoBoAMBCA
_ - MiKpoBiONOriuHNA KOHTPOSE, NPOBEAEHUA 3OBHILUHLOW
nM‘;};pMch}LZnOFNHMM KOHTponb na6F:)paTopiero: Na6. Eugaque, %.A: AHania He
. YacroTa TecTyBaHHs: koxHi 10 napTii abo npoBoAUBCS

Merez: He: moscaMBen ' NpualiMHi oAHa napTis Ha pik

| diauko-xiMiuHUiA aHania Moxe ByTu
© BUKOHYETbCS Nabopatopismu Nleon dapma abo JleoH ®apma Ta
- 30BHiWHLOI0 3aTBEpKeHO NaGopaTopieto H9T¢8PMaﬂa6

DiguKo-XiMIMHIIM aHania - NpUMiTKa
MeTopn: He nosoanscs

MpumMiTkA:
MapTito Byno siunyLieHo 12 rpyaHa 2023 p. anymeHo HOBWUI cepTudikaT aHanisy, wof
poauuHeHHs fyractepuay. Lielt fokyMeHT 3amiHioe TOM, KU 6yB nignucaHuin 12 rpy,cu—n

3aTBEpAXKEHO ynoBHOBaxeHo ocoboto / Jata Kpicmina Mipos /nidnuc/ 23 eepec
BunyleHo yrnoBHoBaxeHoto ocoboto / lata Cinbeist Mocado /nidnuc/ 23.09.2024

Cadigo Especificacion LF/LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V14
Fecha y Hora de Impresion : 23.09.2024 - 16: 63:52 -~ Ne Certificado: 159873 /2




& CHEMO

Laboratorios Ledn Farma

CEPTU®IKAT BIAMOBIAHOCTI

CropiHka 1 31

CepiiHuit ornsg 3anucie

ToprisensbHa Hasea

TAMICTEP, kancynu tBepai, 30 kancyn y dnakoHi

[oTOBUIA NPOAYKT:

Teepai xenaTuHoBi kancynu Alytactepua 0,5 mr/ Tamcynosun 0,4 mr x 1
donakoH x 30 kancyn MISTRAL UA

KpaiHa:

YKPAIHA

PeectpauiriHe nocBiguexHHa: UA/18497/01/01

Cepis

LF36707B

Koa npoaykry

226605

dapmaueBTU4Ha
nikapcbka opmMa

Teepai xenaTnHoBI
Kancynu

Cwuna gii, akTUBHICTb

AOyractepug 0,5 mr/
TamcynosuH 0,4 mr

3aranbHa KinbKicTb
ynaKkoBaHux
OONHULb,

5058
YnaKkoBOK

3aranbHa KinbKicTb
BUNYLLEHUX 0QUHULE

5040
yraKoBoK

Hata BUroToBMneHHs

21 TpasHs 2024

MpuaatHuin go:

KeiTeHb 2026

Poawmip cepii Bulk

1.000.000 TBEpOUX
XenaTtuHOBUX Kancyr

BupobHuua ginsHka:

Nabopatopioc Nleon Papma, C.A,,
Kanne INa BanniHa C/H, MoniroHo
IHpacTpian HasaTenxepa,
Binnaksinambpe, 24193, Icnakis

Bupo6Huya niueHsis JleoH Papma

4208E

Neon ®apma GMP cepTudikar

4208/21/01

YnoBHoBaXxeHa ocoba

Uum st ninTBepaxyto, Wo 3asHadeHa iHpopMauis € OOCTOBIpHOK Ta To4HOW. Bci dapmauesTuuHi iHrpegieHnTu
Bynu npoTecToBaxi Ta BUNYLLEHi BigNOBIAHO OO BM3Ha4YeHO! SKOCTI B A03BONI Ha Npoaax, YuHHIN dapmakonel
Ta TexHidnin yrogi. Lia naptia npogykty 6yna BUroToBneHa, BKIOHAOUKU NakyBaHHA/MapKyBaHHS Ta KOHTPONL
AKOCTI Ha BULLe3a3HavYeHOMY Micui B MOBHiM BignosigHocTi Ao Bumor GMP MicueBuM perynodmMMm opraHom i
BiANOBIAHO A0 cneuundikauii y niteHsii Ha npoaax KpalHu-imnoptepa. 3anuck cepinHol 0bpobku, NakyBaHHsA Ta
aHanisy 6ynu nepesipeHi Ta Bu3HaHi Takumu, wo BignosigaioTe GMP. [JpykosaHuii nakyBanoHWiA Martepian
BiAnosigae sumoram wWoao igeHTudikauii, BUKNageHuM y peectpauiitHomy gocee. BigxuneHHs, gKkuo Taki €,
Bynu noacHeHi, 3af0KyMeHToBaHi Ta 3akpuTi, Cepia sunylyeHa.

Im’a:

Cinwgis Nocago Mepes /

Silvia Posado Pérez

Dara:

23/09/2024

CropiHka 5/5




f?:*i‘\,_) LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.

‘Z A Cila Vallina s/ - Pol.Ind.Navatejera
N 24193 Villaquilambre - Leon - Spain

ﬁ%%%gﬂ@ Phone: -+34 987 278 719
LNV B §

Fax: +34 987 278 524

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBERE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : Tamistet, capsules hard, 30 capsules in vial
PRODUCTO / PRODUCT : Dutasteride 0.5 myg/Tamsualosineg 0.4 mg hard gelating capsules

1 hotte % 30 capsules - MISTRAL - UKRAINE

CODIGO 1 CONRE © 226605
FE. CADUCIDAD  EXPIRY DATE : ABR.2026

LOTE / BATCH @ LF36707B

GRANEL / BULK @ Dutasteride 0.5 mgiTamsulosing 0.4 mg hard gelatine capsules
Batch aize: 1.000.000 hard gelatine capsules

CODIGO 1 CobE : 706188
LOTE 7 BATCH « LF36707

FE. FABR. / MANUE, DATE + 21.MAY.2024
FE. ANALISIS 7 TEST DATE : 20.8EP.2024

Método PROYEG

Appoarance
Method: PROS6G

Apariencia del contenido de la
capsula
Método PROYEB

Appearancé of capsule content
Method: PROAG

Disgregacion
Método PROSG
Disintegration
Method: PRO96

Pérdida por secado {cascara de la
capsula blanda)

Métado PROSG

Loss on drying (soft shell capsule)
Methad: PROSG

de aprox. 24,2 x 7,7 mm, cuerpo de color
marrdén y tapa de color beige, con €001
impreso. en tinta negra en la tapa.

Oblong hard gelatine capsute N°QEL of
24,2 x 7,7 mm approx..body braown colar
and cap of beige color,with CO01 printed
in black ink in the cap.

Cépsulas de gelatina blanda {aprox. de
16,5 x 6,5 mm) de color figeramente
amarillento conteniendo un liguido
transparente vy pellets de Tamsulosina de
color blanco o figeramente blanco
Oblong soft gelatine capsule (approx.
16,6 x 6,5 mm) of light yellow color
filled with transparent liquid, and
Tamsulosin peliets af white to off-white

color.
< = 30 minutos

<= 30 minutes

8%

N
1t

< 8%

Apatiencia Capsulas de gelatina dura oblonga N°OEL Cumpla

Cumple

Cadign Especificacion LF 7 LF Specilication Code: DUT/TAM-EU-C-V14
Fecha y Hora de Impresion @ 238.09,2024 - 16:63:52 - N° Certificado @ 169873 { 2
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(57“‘“?-\.,) LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.
(\_‘ ,,) t C/La Vallina s/n - Pol.Ind Navatejera
\_‘"\”’ 24193 Villaguilambre - Leon - Spain

(“‘HEm@ Phone: +34 987 278 719
w4 Fax: +34 987 278 524

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL | COMMERCIAL NAME : Tamister, capsules hard, 30 capsules in vial
PRODUCTO / PRODUCT : Dutasteride 0.5 mgfTamsulosine 0.4 mg hard gelatine capstles
1 bottle x 30 capsules « MISTRAL - UKRAINE

CODIGO 7 CODE : 226605 LOTE / BATCH + LF367078B
FE. CADUCIDAD 7 EXPIRY DATE + ABR.2026

GRANEL 7/ BULK & Dutasteride (0.5 mgiTamsulosine 0.4 mg hard gelating capsules
Batch size: 1.000.000 hard gelatine capsules

COBIGO / CODE 3+ 706188 FE. FABR, 7 MANUFE. DATE @ 21.MAY.2024
LOTE / BATCH : LF36707 FE. ANALISIS / TEST DATE @ 20.SEP,2024

=

Contenido en agua (pellets de <= 7% 1
Tamsulosina)
Método PROSG
Water content {Tamsulosii pellets) < 7%
Method: PROGE

ldentificacion Dutasterida (UPLC) El tiermpo de retencion del pico Positiva
Método PPROY6 principal coincide con el del esténdar
de Dutasterida usado como referencia
Dutasteride identiication (UPLC) The retention time of the main peak
Method: PROYE matches the raetention time of

Dutasteride reference standacd

Identificacion Dutasterida (UV) Coincides: conr el espectro UV del estandar Positiva

Matado PR0O96 de referencia do Dutasterida

Dutasteride identification {UV) Matchas UV spectrum of Dutasteride

Method: PRO9QG referance standard

ldentificacion Tamsulosina {HPLC) El tiempo de ratencion del pico Positiva

Método PRO9S6 principal coincide con el del estandar :
de Tamsulosina usado como referencia

Tamsulosin identification (HPLC) The retention time of the main peak

Method: PROSE matches the retention time ol

Tamsulosin reference standard

Identificacion Tamsulosing {UV) Coincide con el espectro UV del estandar
Método PROYG de roferencia de Tamsulosina

Tamsulosin identification (V) Matches UV spectrum of Tamsulosin
Method: PROS6 reference standard

Caodigo Especificacion LF -/ LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V14
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LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.

( J C/La Vallina s/n - Pol.Ind.Navatejera
pS

24193 Villaguilambre - Leon - Spain

CHEmQ Phone: +34 987 278 719
Fax: +34 987 278 524

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : Tamister, capsules hard, 30 capsules in vial
PRODUCTO / PRODUCT : Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosing 0.4 mg hard gelatine capsules

1 bottle x 30 capsules - MISTRAL - UKRAINE

CODIGO / CODE &+ 226605
FE. CADUCIDAD / EXPIRY DATE : ABR.2026

.OTE / BATCH : LF36707B

GRANEL / BULK : Dutasteride 0.6 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
Batch size: 1.000.000 hard gelatine capsules

¢cODIGO / CODE + 706188
LOTE / BATCH : LF36707

FE. FABR. / MANUE. DATE : 21.MAY.2024
FE. ANALISIS / TEST DATE : 20.SEP,2024

Identificacion BHT (UPLC) El tiempo de retencién del pico Positiva
Método PRO96 ptincipal coincide con el del estandar
de. BHT usado como referencia
BHT identification {UPLC) The retention time of the main peak
Method: PROO6 matches the retention time of BHT
reference standard
Valoracién Dutasterida {(UPLC) (%) 95,0 - 105,0 % 99,3 %
Método PR0O96
Dutasteride assay. [UPLC) {%) 95,0 - 1056,0 %

Method: PRO96

Valoracidén Dutasterida {UPLC) 0,475 - 0,625 mglcap
{mglcap)

Método PROS6
Dutasteride assay {UPLC) [mg/cap) 0,475 - 0,525 mglcap
Method: PROS6

Valoracién Tamsulosina (HPLC) {%) 95,0 - 106,0 %
Método PR0O96
Tamsulosin assay (HPLC} (%) 95,0 « 1060 %

Method: PROS6

Valoracién Tamsulosina (HPLC) 0,38 - 0,42 mg Jcap
(mg/oap)

Método PROS6E

Tamsulosin assay (HPLC) {mg/cap) 0,38 « 0,42 mg /cap

Method; PRO96

0,497 mglcap

97.8 %

Cédigo Especiticacién LF / LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V14
Fecha v Hora de Impresién : 23.09.2024 ~ 16:63:62 - N° Certificado : 169873 /
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LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.
CiLa Vallina. s/n - Pol.ind.Navatejera

024193 Villaguilambre - Leon - Spain

Phone: 434 987 278 719

Fax: +34 987 278 524

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : Tamister, capsules hard, 30 capsules in vial
© PRODUCTO 7 PRODUCT @ Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosing 0.4 mg hard geldtine capsules
1 bottle x 30 capsules - MISTRAL - UKRAINE

CODIGO | CODE ; 226605

FE. CADUCIDAD / EXPIRY DATE : ABR.2026

LOTE 1 BATCH  LF36707B

GRANEL / BULK @ Dutasteride 0.9 mg/Tamsulosine 0,4 mg hard gelatine capsules
Batch size: 1.000.000 hard gelatine capsules
CODIGO / CODE = 706188 FE. FABR. / MANUF. DATE : 271.MAY.2024
LOTE I BATCH : LF36707 FE. ANALISIS 7 TEST DATE « 20.SEP.2024
Valoracion BHT {UPLC) 90 - 110 % 34 %
Método PROS6 Respecto al valor nominal de BHT,
BHT Assay {UPLC) 90 - 110 %
Meathod: PRO96 Respect to BHT noeminal value
Dutasterida - Uniformidad de 10 c¢épsiulas, AV <= 18,0 Cumple
unidades de dosificacion,
Uniformidad de Contenido (n+= 10}
{UPLC)
Método PRO9S
Dutasteride - Uniformity of dosage 10 capsules, AV <= 15,0
units. Content uniformity. {n=10)
{UPLC)
Method: PROOG
Dutasterida ~ Uniformidad de 30 capsulas, AV <= 15,0 N/A
unidades de dosificacion. Rarigo 0,75M-1,25 M
Uniformidad de Contenido (n=30)
{LUpPLE):
Método PRO96
Dutasteride - Uniformity of dosage
units. Content uniformity {n =30}
{UPLC)
Methaod: PROSE
AV Dutasterida 4,9
Métoda PROSS
AV Dutasterida
Mesthod: PRO9S
Cadigo Especiticacion LF 7 LF Specification’ Coder DUT/TAM-EWL-C-V14
Fecha y Hora de Impresidn : 23.09,2024 - 16:63:62 - N° Certificado : 169873 / 2 Pagina | {47 10)



;’\\) LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.
('\\ 2 . Cl/La Vallina s/n - Pol.Ind.Navatejera
N 24193 Villaquilambre - Leon - Spain

(""\H gm@ ) Phone: +34 987 278 718
w4 n Fax: +34 987 278 524

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : Tamister, capsules hard, 30 capsules in vial
PRODUCTO / PRODUCT : Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
1 bottle x 30 capsules -~ MISTRAL - UKRAINE

cODIGO 7 CODE : 226605 LOTE / BATCH : LF36707B
FE. CADUCIDAD 7 EXPIRY DATE : ABR.2026

GRANEL / BULK : Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosing 0.4 mg hard gelatine capsules
Batch size: 1.000.000 hard gelatine capsules

CODIGO 1 CODE & 706188 FE. FABR. / MANUF. DATE : 21.MAY.2024
LOTE / BATCH : LF36707 . FE. ANALISIS / TEST DATE : 20.5EP.2024

Tamsulosina - Uniformidad de 10 capsulas, AV <= 15,0 Cumple
unidades de dosificacion,
Uniformidad de Contenido (n=10)
{HPLC)

Método PROS6

Tamsulosin - Uniforniity of dosage 10 capsules, AV <= 15,0
units. Content uniformity {n=10)
(HPLC)

Method: PROS6

Tamsulosina - Uniformidad de 30 cépsulas, AV <= 15,0 N/A
unidades de dosificacion. Rango 0,75M-1,25 M

Uniformidad de Contenido {n=30)

(HPLC)

Método PROS6E

Tamsulosin - Uniformity of dosage 30 capsules, AV <= 15,0

units. Content uniformity (n=30) Range 0,75M-1,26M

[HPLC)

Method: PRO96

AV Tamsulosina <= 15,0
Método PROS6
AV Tamsuosin <= 15,0

Method: PR0O96

Disolucién Dutasterida Q >= 80% en 40 minutos
Método PR0O96
Dutasteride dissolution Q == 80% in 40 minutes

Method: PR0O96

Cédigo Especificacion LF / LF Specification’ Code: DUT/TAM-EU-C-V14
Fecha v Hora de Impresién @ 23.09.2024 - 16:53:62 - N° Certificado @ 169873 / 2 Pagina 1 {5 ¢ 10}



,,’:Q\') : LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.
(\ v . CiLa Vallina sin - Pol.lnd.Navatsjera
AN 24193 Villaquilambre - Leon - Spain

C‘%HEWEQ Phone: +34 987 278 719
ok Fax: +34 987 278 524

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL J COMMERCIAL NAME © Tamister, capsules hard, 30 capsules in vial
PRODUCTO / PRODUCT : Dutasteride 0.5.mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
1 bottle x 30 capsules - MISTRAL - UKRAINE

CODIGO 1 CODE : 2266085 LOTE / BATCGH + LF36707B
FE. CADUCIDAD ! EXPIRY DATE » ABR.2026

GRANEL /-BULK : Dutasteride 0.6 mg/TamsuiosinQ 0.4 mg hard gelatine capsules
Batch size: 1.000.000 hard gelatine capsules

CODIGO 7 CODE + 706188 FE. FABR. 7 MANUF. DATE : 21T.MAY.2024
LOTE / BATCH : LF36707 FE. ANALISIS 7 TEST DATE » 20.SEP.2024

Disolucién Dutasterida - estadio Reportar como 81, 82 o $3 Cumple 81
Métado PROS6G )
Dutasteride dissolution = stage Report as 81, 82 or 83

Method: PROYE

Digolucion Tamsulosina - etapa 2 horas < 10% O 9%
acida {valor medio}
Métado PROSS

Tamsulosin digsolution = acid step 2 hours <= 10%
laverage value)
Method: PROS6

Disolucién Tamsulosina - etapa Ascciado al estadio AT, A2 o A3 0 Y%
acida {valor maximo)
Método PROSE
FTamsuiosin dissolution - acid step Linked to stage A1, A2 or A3
[maximum value)
Mathod: PROQE

Disolucion. Tamsulssina - etapa Rapartar como estadio A1, A2 o A3
acida. - estadio
Método PRO96

Tarsulosin disgolution - acid step Report -as stage AT, A2 or A3
- srage

Meathod: PROSE

“Codigo Especifisacion LF 1 LF Specification Code! DUTITAM-EU-C-V14
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) LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.

S~ ] C/La Vallina sin - Polind.Navatejera
Vit : 24193 Villaquilambre - Leon - Spain

f«”‘xH E,:g ”t{“‘\ Phone: +34 987 278 719
Yot § b hom ME i ) Fax: +34 987 278 524

CERT!FICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : Tamister, capsules hard, 30 capsules in viil
PRODUCTO / PRODUCT : Dutasteride 0.6 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
1 hottle x 30 capsules - MISTRAL - UKRAINE

cODIGO 7 CODE + 226605 LOTE / BATCH » LF367078
FE. CADUCIDAD / EXPIRY DATE : ABR.2026

] '("-;HANEL / BULK ©  Dutasteride. 0.5 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
satch size: 1.000.000 hard gelatine capsules

CODIGO ! CODE * 706188 EE. FABR. / MANUF. DATE @ 2T.MAY.2024
LOTE / BATCH : LF36707 FE. ANALISIS | TEST DATE : 20.8EP.2024

Disolucion Tamsulosina - etapa 2,5 horas, Rango: 35-65%

53 %
puffer 2,5 h (valor medio}
Método PR0O96
Tamsulosin dissolutiofn - buffer 2,5 Yours, Range: 35-65%
step 2,6 h {average result)
Method: PROSS
Disolucién Tamsulosing ~ stapa Asaciado al estadio L1, L2 o L3 56 %
tffer 2,5 h (valor maximo}
NMétodo PROSE
Tamsulosin dissolution - bulfer Linked to stage L1, L2 or L3
step 2,0 h (maximuni value)
Method: PROS6
Disnlucidn Tamsulosing -« etapa Asociado al estadio L1, L2 ¢ L3 52 %

buffer 2,5 h {valor miimo}
Método PRO9E
Tamsulosin dissolutiors - buffer Linked to stage L1, L2 or L3
stop 2.5 h (minimum value)
Method® PRO96

Disolucion Tamsulosina = etapa 6 horas >'= 80%
buffer 6 h {valor medio)
Método PROYE
Tamsulosin dissolution - buffer 6 hours > = BO0%
step G h {averags value)
Method: PROSS

Codigu Especificacion LF 1 LF Specification Cods: DUTITAM-EL-C-V14
Fecha y Hora de Impresion = 23.09.2024 - 16:53:562 « N° Certificado ¢ 189873 12 Pagina V(7 /1 10)



Y - LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.
-' .. .5 Clla Valling sin - Pol.nd.Navatejora sy
24193 Villaquilambre - Leon - Spain

\‘J g
Y e . ' Phone: +34 987 278 719
(5;),9 HEmQ Fax: +34 987 278 524

CERTIFICADO DE ANAUSIS CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME - Tarmster cwpsules ‘hard, 30 capsules in vml
HR()DU(,'IO / PRODUCT ¢ Dutasteride 0.5 mq/Famwlmmc 0.4 Mg hard qclatme capsules
1 bottie x 30 capsulcs « MISTRAL ~ UKRAINE. - i

CODIGO / CODE © 226609 LOTE 7 BATCH @ LF36707B
FE. CADUCIDAD 7 EXPIRY DATE © ABR.2026

GRANEL / BULK @ Dutasteride Q.5 mgﬂ arnsulosing 0.4 myg hard gelating capsules
Batch size:r 1.000.000 hard gelatine capsules

CODIGO 1 COnE - 706188 FE. FABR. / MANUF. DATE + 2T.MAY.2024
LOTE / BATCH : LF36707 FE. ANALISIS 7 TEST DATE : 20.SEP.2024

Disolucion Tamsulosina - etapa Asociado al estadio L1, L2 o L3 93 %

buffer 6 h {valor minima)

Método PROSG :
Tamsulosin dissolution « huffer . Linked 1o stage L1, L2 or L3
step 6 h (minimum valae)
WMethod: PROJEG

Disolucidn Tamsulosing - etapa oo Reportar somo estadio L1, L2 o L3 Cumple L1
buffer - estadio
Método PRO96 _
Tamsulosin dissolution - butfar Report as stage 1.1, L2 o L3
step - stage

Muthad: PRO9EG

Dutasterida Impurgza A (Ph, Eur.) <w 1,0 % <0;1 %
Método PROSE ‘

Datasteride Impurity A {Ph. Eur.) ! <= 10 Y
Method: PRO9E i i '

Dutasterida Impureza E {Ph.Eur.} <= 1,0 % <01 %
Métodoe PRO9S
Dutasteride Impurity £ [Ph. Eur.) <= 1,00 %

Muthod: PROBE
Dutasterida < cualquier impureza <HE 1,00 9 <01 %
individual desconocida
ridtodo PROYEG
Dutasteride - any unknown < s 1,0 0%
individual impurity
Method: PROSSG -

Cadigo Especificacion IL.F /1 LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V14
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TRy LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.

( o : C/l.a Vallina s/n - PolInd.Navatejera
N 24193 Villagquilambre - Leon - Spain
ﬁf“"‘%\ EWQF a“ﬂ(j:} Phone: +34 987 278 718
gl aaer o Fax: +34 987 278 524

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE. OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL 1 COMMERCIAL NAME : Tamister, capsules hard, 30 capsules in vial
PRODUCTO / PRODUET & Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosine 0.4 my hard gelatine capsules
' 1 bottle x 30 capsules - MISTRAL -~ UKRAINE

COHDIGO / CODE » 226605 LOTE / RATCH + LF367078
FE. CADUCIDAD 7 EXPIRY DATE ¢ ABR.2026

GRANEL / BULK : Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosine 0.4 myg hard gelatine capsules
Batch size: 1.000.000 hard gelatine capsules

CODIGO | CODE : 706188 ' FE. FABR. / MANUF. DATE : 21.MAY.2024
LOTE / BATCH : LF36707 FE. ANALISIS 7 TEST DATE : 20.5EP.2024

Dutasterida - impurezas totales <= 1,5 % <0,1

%
Método PROYE
Dutasteride - total impurities <= 15 Y

Method: PROS6

Tamsulosina - cualguier impuréza <= 1.0 % <01 %
individual desconocida
Método PROYE
Tamsulosin - any unknown individual <= 1,00 %
impurity
Method: PROSG

Tamsulosina ~ impurezas totales <z 1,5 % £0.1 %
Método PRO9SS

larnsulosin - total impuritics <= 1,6 %

Method: PRO9G

TAMC <= 1073 UFClyg N/A UFCly
Método MGQOB

TAMC ’ < = 10°3 CFlUig

Method: MGOOH

TYMC < 1072 UFCly

Método MGOOS

TYMC <= 1072 CFRU/MY

Method: MGOOSH

Cadigo Espesificagion LF / LI Specification Code: DUTITAM-EU-C-Y 14
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,ﬁ”‘\\:} ~ LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.
( . e : " ClLa Vallina s/n - Pol.ind.Navatejera
'\\ff"" 24193 Villaquilambre - Leon - Spain

4 %3?? N’“’%‘%{“‘? Phone: -+ 34 887 278 719

il NS Fax: +34 987 278 524

[

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME ; Tamister, capsules hard, 30 capsules in vial
PRODUCTO 7 PRODUCT ¢ Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosing 0.4 mg hard gelatine capsules
1 bottle x 30 capsules - MISTRAL ~ UKRAINE

CODIGO 1 CODE : 226605 LOTE 7 BATCH + LF36707B
Fi. CADUCIDAD 1 EXPIRY DATE » ABR.2026

GRANEL / BULK © Dutasteride 0.8 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
Batch gize: 1.000.000 hard gelatine capsulas

CODIGO 7 COnE : 706188 FE. FABR. /' MANUF, DATE ¢+ 21.MAY.2024
LOTE / BATCH : LF36707 FE. ANALISIS 7 TEST DATE « 20.8EP.2024

Escherichia coli Ausencia en 1 g N/A
Método MGOOS
Escherichia coli Absence in 1 g

Mathod: MGOOS

Control microbiologico < nota Countrol microbioldgico realizado por un N/A
Método NIA laborat. externo: Lab, Echevarne, S.A.
Frecuencia analisis: cada 10 lotes o al
menoes un lote al afio

Microbielogical cantral = rote Microbiological control performed by an
Mathod: N/A external lab.: Lah, Echevarne, S.A,

Testing frequency: every 10 hatchey or
at least one batch per year

Andlisis fisico-quimico =~ nota Los andlisis fisico-quimicos pueden ser LeonFarma & Netphiarmalab
Métoda NJA realizados por Laboratorias Leon Farma o
por.un laboratorio externo aprobado
Phiysico-chemiical analysis = note Physico-chemical analysis. can be
Method: N/A | pertormed by Laboratorios Leon Farma or

by an external approved laboratory

Aprobado QA 1 Fecha

Approved QA 4 Date &7 A $ , i

Liberado Direwcion Téenjica [ Fecha ‘ -

Raleasad by QP / Date ST, 1 LAY Ny ¥ /7
i A - i

Cadigo Especificacidn. LF ¢ LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V14 T i i i i S v,
Fecha y HMora de Impresion @ 23,09,2024 - 16:53:52 - N¢ Certificado ; 159873 1 2 Pagina | (101 10}



CERTIFICADO DE CONFORMIDAD gl Ee
CERTIFICATE OF COMPLIANCE |

Revision Registros de L.ote
Batch Record Review

Nombré Comercial
Grand heing Tamister, capsu!es hard, 30 capsules in vxal
C'xpsulas de qelatma dura c'e Dutastorida 0 mqlTamsulosma 04 mgx1bote x30

rroducto terminado : capsulas MISTRAL UA

Fiished Procuct: . | Dutasteride 0.5 mg/Tarmsulosin 0.4 mg Hard Gelatine Capsules x 1 bottle x 30 cupsulas
L MIST fx’A UA
Byis | Couniry UCPAMA/ UKMA//\JL
5'. Numero Autorizacion Comerctahzm i6n
| tdarkeling Authorization WNomber UA” 8497/01/0@ R o B ‘
Namero de Lote MF36 70 78 : E:édlgo de Producto 296605

Rateh Number Froduct Code

. 5 Dutasterida 0.6 mgy &
Capsula gelatina dura Principio activo & dosis | Tamsulosina 0.4 mg

Forma Farmageéutica
Pharmaceatical Dosage form & praed gelatine capsule APls & Strength Dutasteride 0.5 mg &

Tansulosin 0.4 mg
' '

Total Unidades P 5058 » " Total Unidades Liberadas - 5040

Acondicionadas . o - .
Total Units Packaged Estuches / Caitons TOREITniE Ralgesse * Estuches / Cartons
i Fecha Fabricacion : 21 MAY 2024 . i?ggﬂc(éﬁ Cadualdad del ABR 2026
Manuofacturing dale 21 May 2024 Product Expiry Date : Apr2026 -
‘ 1.000’660 ' Laboratorios Leon Farmd, S:A
[ Tamaio do oto ganl  cApsulas gelainadura - Lugardo Fabricacion | £3icor ndustul havatsers
' : N e ik 5 ; e o qgono Sliie & Zjerd,
i Bulk batch size ; 1.000.000 hard geiatine capsules Menufacturing Site | Villaguilambre 24193
‘ i L FON ESPANA / SPAIN
Ledn Fﬁrma I‘Aanufactumr Ilcnnqo 4208E ' l.edn Farma GMP certificate 4208/21/01

‘ - Direccion Técnica (Persona Cualificada)
(Qualified Person)

Po. la presente se certifica que la informacion de este documento es autentaca y precisa. Todos los ingredientes
farmacéUticos han sido analizados y liberados segln lo descrito en la Autorizacion de Comercializacion, la Farmacopea
vigente y el acuerdo técnico. Que el lote de este producto ha sido fabricado incluyendo. el acondicionad> y el control de
calidad en las instalaciones mencionadas y siguiendo las GMP de las autoridades locales y las especificaciones de a la
Autorizacion de Comercializacion del pais de importacion. Las gufas de fabricacion y andlisis han sido revisadas y cumplen
con las GMP. El material de acondicionamiento impreso cumple con los requisitos de la gararitia de identificacion sefaladas
en la Autcrizacion de Comercializacién) Las desviaciones, si existiesen, han sido explicadas, documentadas y ceriadas Ll
lole es liberado.

I hereby centify that the above information is authentic and accurate. All pharmaceutical ingredients have been tested and
released according with the defined quality in the Marketing Authorization, current Pharmacopoeia and Technical Agreement
This balch of product has been manufaclured, including packagingfabelling and quality control at the above mentioned
site in full compliance with Ihe GMP 'equirements of the local Regulatory Authon‘ly and with the speciﬂcalions in the

» gm@v" ,.“
found to be in compliance with GMP The prmted packaging maieua/ fulfits rhe Identification s mﬁ{ﬁuslﬁg&

the Marketing Authorization Deviations, if any, have been explained, documented and closed. The b ased.
e Nombre:
Name

z ; Silvia Poaado Pérez
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