JEPXXABHA CJIYKBA 3 JIIKAPCbLKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM y m. KUEBI

npos. Hanii Ceitnuunoi, 3, 02099, ten. (044) 295-26-85
E-mail: dis.kyiv@dls.gov.ua, Kon €APTIOY 37079055

BUCHOBOK
Npo sIKiCTh BBE3€HOro B YKpaiHy JiKapcbKoOro zacody

16.05.2024 Ne 25730/24/2611

DYJIBECTPAHT-BICTA

(HaiimenysanHs nNikapebkoro 3acoGy 3riAHo 3 peceTpaliiiuM noceinyeHHnsM)
po3unH Aas iH'ekuiii, 250 Mr/5 ma no 1 nonepeanbo 3aN0BHEHOMY LINPHILY 3 KOHTPOIEM
Nepuoro BiAKPHTTA B KApTONHiii Kopobui 3 6e3neunoio rosaxoro (BD SafetyGlide); mo 2
NONEPC/IHbO 3aNOBHEHI WINPHIHK 3 KOHTPOJICM NMEPIIOro BIAKPHTTA B KapToHHii kKopodui 3
asoma desneunumu roakamu (BD SafetyGlide)

(hopma BHIVCKY, J03YBANIA, B NAKYBAHHS iKapCLKoro 3acoly)
Howmep peectpauiiinoro nocsinuenna UA/18759/01/01 crpok aii peectpauiitnore nocsiauenna 14.05.2026
Cepin nikapeukoro sacody Ne 240056 KinbkicTs BBe3eHOrO Nikapcokoro sacody 302

BupoGHik JIABOPATOPIOC ®APMAIJIAH C.A., Icnanis

(naiisveny Banns sBUpoGHIKA NIKAPCLKOro 3acody, Kpaiia NOXOLKEHHA)

Beeseno 8 Ykpainy Tosapuerso 3 odomeskeHolo BianopiaaasHicTio "BYCT MAPMA",
inent. kon: 44107410

(Haiivenysanng Ta koa sa CAPTIOY opuanynoi ocobn ado npizsuuie. im's, no GaTbkosi
(piznuHoT 0co0H - nianpuemis, T Micue NPoXHBAHHA Ta peecTpauifHuii Honmep obaikosoi
KAPTKH MIaTHHKR noaartkis abo cepist Ta HOMEp nacnopia)

MpoTokon BisyansHoro kontpoaio sia 16.05.2024 N 1690/11.

3a  pesyibTatamil  ASPXKABHOIO KOHTPOJIO BCTAHOBNEHO, MO JjikapPbkuii 3aci6 BeezeHo B VYkpaiHy 3

AOTPHMAHHAM BHMOT 3aKOHONABCTBA WOI0 3a0e3neueHHs AKOCHAiKapcbkux 3acobie.

/"

$.3ACOEIG F

Muronaa XOJIOAEHKO

HTPOIO) (nianuc) (iniuianu Ta npizeuuie)

Havane

(noci




HAEPKABHA CJHOYXBA 3 JIIKAPCHBKHUX 3ACORBIB
TA KOHTPOJIKO 3A HAPKOTUKAMMU y m. KUEBI

npos. Haaii Ceitauunoi. 3. 02099, ten. (044) 295-26-85
E-mail: dis.kyiv@dls.gov.ua, Koa €JIPITIOY 37079055

BUCHOBOK
Npo AKICThL BBE3eHOro B YKpainy JiKapcbkoro 3acoby

02.05.2024 Ne 23293/24/26

OVYIIBECTPAIT-BICTA

(HaliMeny BAHHA NIKAPCLKOIO 3aC00V 31010 3 Pece T PALNUA HOCBLMCHHN )
po3umnn aas in'ekuiii, 250 mr/S mu no 1 nonepeiHbo 3aM0BHEHOMY INIPHIY 3 KOHTPOJIEM
Nepuoro BiAKPHTTA B KapTOHHINH Kopodui 3 6e3neqnoio roakorw (BD SafetyGlide); no 2
nomnepeaHbLO 3aNOBHeHI INPHIH 3 KOHTPOJICM NePIIOro BIAKPHTTA B KAPTOHHIH Kopodui 3
asoma Geameunumu roakamu (BD SafetyGlide)

(hopma BUNYCKY. 03V BN, RILT HERY BALNS 1IKAPCLKOIO 3acoby)
Homep peectpauiiinoro nocsinuenns UA/18759/01/01 crpox aii pecerpauifinoro nocsianenns 14.05.2026
Cepisa nikapcnkoro 3acoby Ne 240056 KinbkicTh BBe3eHOTO Jlikapckkoro 3acoby 200

BupoGHHk JIABOPATOPIOC ®DAPMAJIALL C.A., Icuanis

(HAMCHY BaNHS IPOOHBKD JIKIPCLEOTO 3ac00y . KPATHa HONO.ECHHN)

Bee3seo B YkpaiHy TOBAPHUCTBO 3 OBMEXKEHOIO BULITOBLIAJIBHICTH)
"BYCT MAPMA", incur. kon: 44107410

(naiimenysanns Ta Koa 3a C/IPTHOY wopuanuHol ocobn ado npizsuute, is's. no 6arekosi diznanoi
0coBu - niANpHEMUS, T MICTIC TPOKUBANIS Ta peeeTpaniiimil nomMep 06.1IK0ROT KAPTKKH NaaTHHES
HOAATKIB 400 Cepist Ta HOMEP NACNopTa)

MpoTokoa sisyansnoro kourposio sin 02.05.2024 N 1590/3.

3a pe3ynbTaTamu AEPKABHOrO KOHTPOJO  BCTAHOBJICHO. 1110 apcekuit  3acid  meBeicno B Ykpainy 3

JOTPHMAHHSAM BHMOT 3aKOHONABCTBA 110110 3263 et Ak ikapehkux 3acobin.

OPHUX

Isan 3AJLI

Cinintiaem 1 npissuie)
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CEPTUGIKAT BIANOBIAHOCTI

ToprisenbHa Ha3Ba
FoToBUI NPOAYKT:
Po3Mmip ynakoBku

Kpaina:

®YJNBECTPAHT-BICTA / FULVESTRANT-VISTA, posuuH aAns iH'exuiit, 250Mr/5mn

®YNBECTPAHT 250MI/5MJ1 PO3YMH ON1A IH'EKLIN

2 MOMEPEAHBO HAMOBHEHWX LUMPULIA (5MIT) B KapToHHilt kopobui

YKPAIHA

PeecTpauiiHe nocBig4eHHs:

UA/18759/01/01

Cepin
BunyLieHuX oaguHNLb

[daTta BUroTOBNEeHHA

240056
502 ynakoBku

03/2024

Kop npoaykry
Cwuna pfji, akTUBHICTb

TepMiH npugaTHOCTI

232639

dyneecTpaHT 250Mr/5mn
(50Mr/mn)

03/2026

BupoOGH14a ginsiHKa:

JTABOPATOPIOC ®APMAIJIAH C.A.
Byn. Ila BanbiHa 6/H — HaBaTexepa, Binbsakinambpe, JleoH, 24193

IcnaHis
Bupo6Huya niueHsis 6660E GMP ceptudikar 6660/21
CrnocTepexeHHs: N/A

Bumoram GMP.

Uum A nigTeepoKkyto, WO HaBedeHa Bulle iHdopmauis € OOCToBipHOK i TowHow. LA cepis npoaykuii 6yna
BUrOTOBMEHA BKMKOYAKYM YMAKOBKY [ MapKyBaHHA | NpoBeeHW/ KOHTPOMNb AKOCTI
BMpOBHMYOMY MarOaH4uKy Yy MOBHIl BignosigHocTi go eumor HanexHoi BupobHudoi [Mpaktuku (GMP),
BCTAHOBMEHUMW MICLLEBUM PErYNATOPHUM OPraHoM, a TakoX Y BignoeigHocTi 3i cneuwndikauieto go Pl Ha
npenapat. lNpoTokonu BUpOBHMUTBA, YNakoBKM Ta aHanisie Oynu nepernsaHyTi | BCTAHOBMEHO BiAMNOBIAHICTb

YnoBHoOBaxeHa ocoba

/enekmpoHHul nidnuc/

Mignuc ocobu, ska go3sonuna BUNYCK Naprii:

Im’a:

®paHumcko Oias-Pieppoc

OaTa:

27 6epesnn 2024

NABOPATOPIOC ®APMANIAH CA.

Byn. Nla Banbina 6/H — Mon. iHg, HasaTexepa, 24193 Binbakinambpe, /leoH, lcnaHia

CropiHka 1 3 1

Ha 3a3Ha4eHOoMmy
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CHEMO

CEPTU®DIKAT AHATNI3Y

MpoaykT: ®YNBECTPAHT 250MI/5M11 (50 MI/MJT) PO34MUH ONA IH'EKLINA

Kon rotoBoro npoaykrty: 232639

Cepis rotoBoi npoaykuii: 240056

Kon Bulk: 706522

Cepisa Bulk: 24A51

Hata BurotoBneHHs (mm/pppp): 03/2024

Tepmin npugaTHocTi (Mm/pppp): 03/2026

Koa cneuudpikadii: C/706522/PT/06

OaTta enpoBaaxeHHA cneuundikauii (Mmm/oo/pppp): 11/06/2023

AHANITUYHA = =
TECTHU NPOLIEAYPA KPWUTEPII TPUMMAHHA PESYIIbTAT
onvic MG-PT-003FQ Hposapua{, GesfiageHuu abo xoemul &'askull Bidrosidae
PO3YUH, 6irbHUl 6i0 SUOUMUX YacmUHOK
Yac ympumaHHf OCHOS8HO20 TiKy Ha
XpoMamoepami pPo34YUHYy 3paska [oSUHEH
IDEHTN®IKALIA: YAC YTPUMAHHA MG-PT-003FQ e:.anoe:aamu yacy ympqu{eaHHﬂ OCHOBHO20 Bidrosidae
(BEPX) niky Ha xpomamoepaMi cmaHOapmHoeo
pPO3YUHY, OMpUMaHo20 Mid Yac KifbKicHO20
SUSHaYeHHS.
= lMnamu cmaHOapmy ma 3paska MOSUHHI
IDOEHTU®IKALLIA: TOHKW LLIAP . . : . .
XPOMATOTPA®IS (TLLIX) MG-PT-003FQ 6 ym.u eafau.w.' . Ha nnacmuHi Odna TLIX i Bidnosidae
MopisHAHI 3a Micye3HaxodKeHHAM
BMICT BOOWU Ph. Eur 2.5.12 He 6inbwe 2,0 % p/p 0,5% p/p
B'ASKICTb NPU 25°C Ph.Eur. 2.2.10 50-150cPs 76 cPs
CTYMIHb 3ABAPBNEHHA PIOVHA Ph.Eur22.2 <BY4 memod Il Bidnosidae
KINbKICHE BU3HAYEHHA o o o
®YNIBECTPAHTY (BEPX) MG-PT-003FQ 95,0%-105,0% 100,5%
BMICT ETAHOIY (GC) MG-PT-003FQ 90,0-110,0% 100,8%
Yac ympumaHHS 0CHOSHO20 MKy Ha
XpoMamoepami po34UHy 3pasKa NMosuUHeH
IDEHTN®IKALIA: BEH3WUITOBOIO L sidrnosidamu yacy ympumysaHHs OCHOSHO20 ; ;
CMUPTY (BEPX) MSPT-003FQ niKy Ha xpomamoepami cmaHdapmHoao Bdroaiose
PO3YUHY, OMPUMaHO20 M0 Yac KinbKicHo20
SU3HaYeHHS.
BMICT BEH3WITOBOI' O CINNPTY (BEPX) | MG-PT-003FQ 90,0-110,0% 101,0%
Hac ympumaHHS OCHOSHO20 iKYy Ha
XpoMamoepami pO34UHY 3pasKa NosuHeH
IDEHTN®IKALIA: BEH3UITBEH3O0ATY MG-PT-003FQ e:af'{ae:aamu 4acy ympuMysarisi OCHOSHO20 Bidrosidae
(BEPX) niky Ha xpomamoepami cmaHdapmHoeo
PO34UHY, ompuMaHoao nid Yac KinbKicHo2o
SU3HaYeHHS.
KINbKICHE BU3HAYEHHA o o
BEH3UITBEH30ATY (BEPX) MG-PT-003FQ 90,0-110,0% 99,4%
BMICT BEH3AINBAErQY (BEPX) MG-PT-003FQ He 6inbwe 0,2% 0,010%
KWCITIOTHE YCTIO Ph. Eur 2.5.1 He 6inbwe 3,5mn NaOH 0, 10N 0,9 mn

CropiHka 23 3
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CHEMO

CEPTU®DIKAT AHATNI3Y

MpoaykT: ®YNBECTPAHT 250MI/5M11 (50 MI/MJT) PO34MUH ONA IH'EKLINA

Kon rotoBoro npoaykrty: 232639

Cepis rotoBoi npoaykuii: 240056

Kon Bulk: 706522

Cepisa Bulk: 24A51

Hata BurotoBneHHs (mm/pppp): 03/2024

Tepmin npugaTHocTi (Mm/pppp): 03/2026

Koa cneuudpikadii: C/706522/PT/06

OaTta enpoBaaxeHHA cneuundikauii (Mmm/oo/pppp): 11/06/2023

AHANITUYHA = =
TECTHU KPWUTEPII TPUMMAHHA PESYIbTAT
NMPOLUELOYPA
CYMNPOBIOHI AOMILLKW (BEPX)
®YNIBECTPAHT CYJIb®OH MG-PT-003FQ He 6inbuwe 0,2% <LOQ (0,019%)
(Dowmiwka B)
tDyJ'II?BECTPAHT R REHERR MG-PT-003FQ He 6inbwe 0,3% <L0Q(0,024%)
(Dowmiwka C)
tDyJ'I.BECTPAHT HAMERCIERQITY MG-PT-003FQ He 6inbwe 0,6% <LOQ (0,037%)
(Dowmiwka D)
bYOb-AKA (IHOVBIOYAINbHA) HE . ; o 0
IIEHTVIGIKOBAHA [OMILKA MG-PT-003FQ He 6inswe 0,2% 0,062%
CYMA JOMILIOK MG-PT-003FQ He 6inbwe 1,0% 0,062%
Mae 6ymu sinbHum i@ 4YacmuHok abo
BUOVMI YACTKWU Ph. Eur 2.9.20 MexaHiyHUX  6K/TIo4eHb,  AKi  MoXHa Bidnosidae
rnoMimumu fpu si3yansHoMy oensdi
20, 10 mkm He binbwe 6000 yacmok / winpuy, 442
HEBUOWMI HACTKW Ph. Eur2.9.19
20,25 mkm He binbwe 600 yacmok / winpuy, 34
OB’EM WO BUTATAETBCA Ph. Eur2.9.17 =5,0mn 5,1 mn
CWIA 3CYBY MG-PT-003FQ He 6inbwe 25,0 N 57N
CUNA TEPTA KOB3AHHA MG-PT-003FQ He 6inbwe 25,0 N 229N
BAKTEPIANBbHI EHOOTOKCUHA Ph. Eur2.6.14 He 6inbwe 0,7 EO/me @ynsecmpaHmy <0,2 EO/me
CTEPUNBHICTb Ph. Eur 2.6.1 Mae 6ymu cmepurnsHum CmepunbHuil
CnocTepexeHHs |- Aomilwka B: 7a-[9-[4,4,5,5,5-neHTacpTopnentnn)cynbdoHin]HoHinl-ectpa-1,3,5(10)- tpuen-3,17 P-gion
- gomiwka C: 7-[9-[[9-(4,4,5,5,5-neHTacpTopnerTun)cynbdiHin]HoHin]cynediHin|HoHin]-ectpa-1,3,5(10)-
Tpuen-3,17 P-gion
- pomiwka D: 7,7-HoHak-1,9-giinbic[ecTpa-1,3,5(10)-Tpuen-3,17 p-gion]
LOQ: Mexa KinbKicHOro BU3Ha4eHHSA
N.D. - He BusieneHo / Not Detected
KomeHTapi
PE3YNbTAT BIOMOBIOAE
Bupaxo (Mignuc/Qarta): MepernaHyTo (eENEeKTPOHHUK Nignuc):
/nidnuc/ 27 6epesHa 2024 /enekmpoHHul nionuc/ 27 6epesHs 2024

IMm’a: MaHHa 3iHieBiv
Mocapa: chaxieeub BigQiny sAKOCTi

Im's; ®paHumncko Oias-Pieppoc

[Nocaga: KepiBHWK Bigainy skocTi /YnoBHoeaxeHa ocoba

JIABOPATOPIOC ®APMAJIAH C.A.

Byn. Ila Banbkina 6/1 — Non. IHa. HaeaTexepa, 24193 Binbakinambpe, IleoH,

Icnania

CropiHka 333
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N
(-\J CERTIFICADO DE CONFORMIDAD
C H E m O' CERTIFICATE OF COMPLIANCE

Nombre Comercial ] L
FULVESTRANT-VISTA/ dYNBECTPAHT-BICTA, solution for injection, 250 mg/5 ml

Brand name
Producto terminado
Fini 5 FULVESTRANT 250 MG/5ML SOLUTION FOR INJECTION
inished Product:
Presentacion ]
; 2 PRE-FILLED SYRINGES (5 ML) in a carton box

Pack size . _ _
Pais ' RRATNE Autorizacion Comercializacion T —-
Country ; Marketing Authorization No.
Numero de Lote Codigo de Producto
Batch Number 240056 Product Code 232639
Unidades Liberadas ' ' Principio activo y dosis

: 502 PACKS p y Fulvestrant 250 mg/5mL
Units Released APIs & Strength (50 mg/mL)
Fecha de Fabricacion Fecha de Caducidad
Date of Manufacture _ 03/2024 Product Expiry Date 03/2026

Laboratorios Farmalan, S.A.

Lugar de Fabricaci
ugar de rabricaclon |, 2 Valiina s/n - Navatejera, Villaquilambre, Leén, 24193

Manufacturing Site

ESPANA / SPAIN
Autorizacion Ifabncante 6660E Certificado NCF Fab.r.:cante 6660/21
Manufacturer's license | Manufacturer GMP certificate
Observgclones: N/A
Observations

Por la presente certifico que la informacién aportada es real y exacta. El lote ha sido fabricado, incluida la fase
de acondicionamiento y analisis, en el lugar arriba indicado en conformidad con los requerimientos de las
Normas de Correcta Fabricaciéon (NCF) vigentes por las autoridades regulatorias locales y las especificaciones
de la Autorizacién de Comercializacién correspondiente o el expediente de especificacion del producto de los
medicamentos en investigacién. Los registros de los procesos de fabricacion, acondicionamiento y analisis han
sido revisados y se encuentran en conformidad con las NCF y la documentacién respectiva aprobada.

| hereby certify that the above information is authentic and accurate. This batch of product has been manufactured, including
packaging/labelling and quality control at the above mentioned site in full compliance with the Good Manufacturing Practices
(GMP) requirements of the local Regulatory Authority and the specifications in the respective Marketing Authorization or
product specification file for investigational medicinal products. The batch processing, packaging/labelling and analysis
records were reviewed and found to be in compliance with GMP and the respective approved documentation.

Firma de la persona que autoriza la liberacion del lote:
Signature of person authorizing the batch release:

Director Técnico / Qualified Person Nombre / Name Fecha / Date

DocuSigned by:
(—Francisco Diaz Fierros Francisco Diaz-Fierros 27-Mar-2024 | 15:19 CET

U Signer Name: Francisco Diaz Fierros

Signing Reason: | approve this document
| Sjnninn Tima 27.Mar.2024 | 1518 CET

O0FEES542DDB5F49398CFAD3D998D052CA
LABORATORIOS FARMALAN S.A.
C/La Vallina, s/n, Pol. Ind. Navatejera, 24193 Villaquilambre, Ledn, Espafia/Spain

Pagina/Page 1 defof 1
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7)) K
(@J CERTIFICADO DE ANALISIS
C H E mo CERTIFICATE OF ANALYSIS
Producto: JD FULVESTRANT 250MG/5ML (50MG/ML)
Product: FULVESTRANT INJECTION 250MG/5ML (50MG/ML)
Cédigo producto terminado: 232639 Lote producto terminado: 240056
Finished product code: 232639 Finished product batch: 240056
Cddigo producto a granel: 706522 Lote producto a granel: 24A51
Bulk product code: 706522 Bulk product batch: 24A51
Fecha fabricacion (mm/aaaa): 03/2024 Fecha de caducidad (mm/aaaa): 03/2026
Manufacturing date (mm/yyyy): 03/2024 Expiry date (mm/yyyy): 03/2026
Cddigo Especificacion: CI706522/PTI06 Especificacion valida desde (mm/dd/aaaa): 11/06/2023
Specification code: C/706522/PT/06 Specification Implementation date (mm/dd/yyyy):  11/06/2023
PROCEDIMIENTO :
ENSAYOS ANALITICO CRITERIOS DE ACEPTACION RESULTADOS
TESTS ANALYTICAL ACCEPTANCE CRITERIA RESULT
PROCEDURE
Liquido viscoso claro, incoloro a Cumple
DESCRIPCION MG-PT-003FQ amarillo, sin particulas visibles
Clear, colourless to yellow viscous Complies
PESCRIPTION solution, free from visible particles
El tiempo de retencion del pico Cumple
principal en el cromatograma de la
g solucién muestra debe
IDEN;E.:.%QEII%?J -SES;O OE corresponder al del pico principal
( en el cromatograma de la solucion
estandar como se obtuvo en el
MG-PT-003FQ ensayo.
The retention time of major peak in Complies
chromatogram of the sample solution
IDENTIFICATION: RETENTION TIME should correspond to that of the
(HPLC) principal peak in the chromatogram of
standard solution as obtained in the
assay.
. Los puntos de estandar y muestra Cumple
CROhIlgE'ggafélﬁlgx .C APA deben ser visibles en el soporte de
FINA (CCF) CCF y comparables con respecto a
MG-PT-003FQ su posicién.
; Spots of standard and sample shall be Complies
ikl oo liodosd visible on the TLC plate and
(TLC) comparable with respect to position
CONTENIDO EN AGUA <2,0 % plp 0,5 % p/p
Ph. Eur 2.5.12 .
WATER CONTENT NMT 2.0 % wiv 0.5 % p/p
VISCOSIDAD A 25°C 50 — 150 cPs 76 cPs
. Ph. Eur2.2.10
VISCOSITY AT 25°C 50 — 150 cPs 76 cPs
DEGRADASI&TI ggscowR DE < BV ratods I Cumple
Ph. Eur2.2.2 ‘
DEGREE Ofrggib%RA TION OF < BY4 method Il Complies

PaginalPage 1 defof 5
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®

CHEMO

CERTIFICADO DE ANALISIS
CERTIFICATE OF ANALYSIS

Producto: JD FULVESTRANT 250MG/5ML (50MG/ML)

Product: FULVESTRANT INJECTION 250MG/5ML (50MG/ML)
Caodigo producto terminado: 232639 Lote producto terminado: 240056
Finished product code: 232639 Finished product batch: 240056
Caodigo producto a granel: 706522 Lote producto a granel: 24A51
Bulk product code: 706522 Bulk product batch: 24A51
Fecha fabricacion (mm/aaaa): 03/2024 Fecha de caducidad (mm/aaaa): 03/2026
Manufacturing date (mm/yyyy): 03/2024 Expiry date (mm/yyyy): 03/2026
Cddigo Especificacion: C/706522/PT/06 Especificacion valida desde (mm/dd/aaaa): 11/06/2023
Specification code: C/706522/PT/06 Specification Implementation date (mm/dd/yyyy):  11/06/2023
PROCEDIMIENTO :
ENSAYOS ANALITICO CRITERIOS DE ACEPTACION RESULTADOS
TESTS ANALYTICAL ACCEPTANCE CRITERIA RESULT
PROCEDURE
o,
VALORACIC()FI\IIPI:_%I).VESTRANT 95,0 — 105,0 % 100,5 %
MG-PT-003FQ
ASSAY OF FULVESTRANT (HPLC) 95.0 - 105.0 % 100.5 %
VALORACION DE ETANOL (GC) 90,0 - 110,0 % 100,8 %
MG-PT-003FQ
ETHANOL CONTENT (GC) 90.0-110.0 % 100.8 %
El tiempo de retencion del pico Cumple
principal en el cromatograma de la
IDENTIFICACION DE ALCOHOL it Ut o WO
BENCILICO (HPLC) corresponder al del pico principa
en el cromatograma de la solucion
estandar como se obtuvo en el
MG-PT-003FQ ensayo
The retention time of major peak in Complies
chromatogram of the sample solution
IDENTIFICATION: OF BENZYL should correspond to that of the
ALCOHOL (HPLC) principal peak in the chromatogram of
standard solution as obtained in the
assay
VALORACION DE ALCOHOL 101,0 %
90,0-110,0 %
CILICO (HPLC ' '
BENE\T ALCOHO(L CON:'ENT MR 101.0 %
(HPLC) 90.0-110.0 % '
IDENTIFICACION DE BENCIL El tiempo de retencion del pico Cumple
BENZOATO(HPLC) principal en el cromatograma de la
solucién de muestra debe
corresponder al del pico principal
en el cromatograma de la solucién
MG-PT-003FQ estandar como se obtuvo en el
ensayo
IDENTIFICATION: OF BENZYL The retention time of major peak in Complies
BENZOATE (HPLC) chromatogram of the sample solution
should correspond to that of the principal
peak in the chromatogram of standard
solution as obtained in the assay

Pagina/Page 2 delof 5
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CHEMO

CERTIFICADO DE ANALISIS
CERTIFICATE OF ANALYSIS

Producto: JD FULVESTRANT 250MG/5ML (50MG/NL)
Product: FULVESTRANT INJECTION 250MG/5ML (50MG/ML)
Caodigo producto terminado: 232639 Lote producto terminado: 240056
Finished product code: 232639 Finished product batch: 240056
Codigo producto a granel: 706522 Lote producto a granel: 24A51
Bulk product code: 706522 Bulk product batch: 24A51
Fecha fabricacion (mm/aaaa): 03/2024 Fecha de caducidad (mm/aaaa): 03/2026
Manufacturing date (mm/yyyy): 03/2024 Expiry date (mm/yyyy): 03/2026
Cddigo Especificacion: CI706522/PTI06 Especificacion valida desde (mm/dd/aaaa): 11/06/2023
Specification code: C/706522/PT/06 Specification Implementation date (mm/dd/yyyy):  11/06/2023
PROCEDIMIENTO
ENSAYOS ANALITICO CRITERIOS DE ACEPTACION RESULTADOS
TESTS ANALYTICAL ACCEPTANCE CRITERIA RESULT
PROCEDURE
VALORACION DE BENCIL 99,4 %
90,0-110,0 %
ASSABYE;LZ ::JZC’)KI(.HBF;:(;)OA TE MaTERS 99.4 %
CONTENT (HPLC) R~ Homs '
VALORACION BENZALDEHIDO . 0,010 %
£0,2%
(HPLC)
MG-PT-003FQ KGR
BENZALDEHYDE CONTENT (HPLC) NMT 0.2 % ‘
ACIDOS GRASOS LIBRES < 3,5mL NaOH 0,10N 0,9 mL
Ph. Eur2.5.1 0.9 mL
FREE FATTY ACIDS NMT 3.5 mL NaOH 0.10N
SUSTANCIAS RELACIONADAS: (HPLC)
RELATED SUBSTANCES: (HPLC)
0 <L0Q (0,019 %)
FULVESTRANT SULFONE UGCPT003F0 29
(Impurity B) NMT 0.2 % <L0Q (0.019 %)
<0,3% < LOQ (0,024 %)
FULVESTRANT EXTENDED
(Impurity C) MG-PT-003FQ — <L0Q (0.024 %)
FULVESTRANT STEROL DIMER | . - . <06% SRS
(Impurity D) NMT 0.6 % <LOQ (0.037 %)
CUALQUIER OTRA IMPUREZA 0,062 %
NO ESPECIFICADA £02%
(INDIVIDUAL) MG-PT-003FQ
ANY (INDIVIDUAL) UNSPECIFIED 0.062 %
IMPURITY T 02%
IMPUREZAS TOTALES MG-PT-003FQ <1,0% 0,062 %
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@ CERTIFICADO DE ANALISIS
CH E mo CERTIFICATE OF ANALYSIS
Producto: JD FULVESTRANT 250MG/5NL (50MG/ML)
Product: FULVESTRANT INJECTION 250MG/5ML (50MG/ML)
Cdédigo producto terminado: 232639 Lote producto terminado: 240056
Finished product code: 232639 Finished product batch: 240056
Codigo producto a granel: 706522 Lote producto a granel: 24A51
Bulk product code: 706522 Bulk product batch: 24A51
Fecha fabricacion (mm/aaaa): 03/2024 Fecha de caducidad (mm/aaaa): 03/2026
Manufacturing date (mm/yyyy): 03/2024 Expiry date (mm/yyyy): 03/2026
Cddigo Especificacion: CI706522/PT/06 Especificacion valida desde (mm/dd/aaaa): 11/06/2023
Specification code: C/706522/PT/06 Specification Implementation date (mm/dd/yyyy):  11/06/2023
; PROCEDIMIENTO
ENSAYOS ANALITICO CRITERIOS DE ACEPTACION RESULTADOS
TESTS ANALYTICAL ACCEPTANCE CRITERIA RESULT
PROCEDURE
TOTAL IMPURITIES NMT 1.0 % 0.062 %
Debe estar esencialmente libre de Cumple
particulas o materias extrafias que
PARTICULAS VISIBLES puedan observarse mediante
Ph. Eur2.9.20 inspeccién visual
Should be essentially free from Complies
VISIBLE PARTICLE MATTER particles or foreign matter that can be
observed by visual inspection
= 10 pm: = 6000 particulas/contenedor 442
PARTICULAS SUB-VISIBLES Ph. Eur 2.9.19 = 10 pym NMT 6000 particles/container
' N = 25 um: < 600 particulas/contenedor 34
SUDVISISLE PARTICLE MATTER = 25 ym NMT 600 particles/container
VOLUMEN DE CONTENIDO 250mL 5,1 mL
Ph. Eur 2.9.17
CONTAINER CONTENT NLT 5.0 mL 5.1mL
FUERZA DE ROTURA <250N 57N
MG-PT-003FQ
BREAK LOOSE FORCE TEST NMT 25.0 N 57N
FUERZA DE DESLIZAMIENTO <59,0N 229N
MG-PT-003FQ
GLIDING FORCE TEST NMT 59.0 N 229N
ENDOTOXINAS BACTERIANAS = 0,7 UE/mg Fulvestrant < 0,2 UE/mg
. .6.14
BACTERIAL ENDOTOXINS L NMT 0.7 EU/mg Fulvestrant <0.2 EU/mg
ESTERILIDAD Estéril Estéril
Ph. Eur 2.6.1 ) ,
STERILITY Must be sterile Sterile
Impureza B/ Impurity B: 7a-[9-[(4,4,5,5,5-pentafluoropentyl)sulfonyllnonyljestra-1,3,5(10)-triene-
3,17B-diol
Observaciones: |Impureza C/ Impurity C. 7-[9-[[9-(4,4,5,5,5-pentafluoropentyl)sulfinyllnonyl] sulfinyllnonyllestra-
1,3,5(10)-triene-3,17p-diol
Impureza D/ Impurity D: 7,7-nonae-1,9-diylbis[estra-1,3,5(10)-triene-3,17 B-dio]

Pagina/Page 4 delof 5
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CHEMO

CERTIFICADO DE ANALISIS
CERTIFICATE OF ANALYSIS

Producto: JD FULVESTRANT 250MG/5ML (50MG/ML)
Product: FULVESTRANT INJECTION 250MG/5ML (50MG/ML)
Cadigo producto terminado: 232639 Lote producto terminado: 240056
Finished product code: 232639 Finished product batch: 240056
Codigo producto a granel: 706522 Lote producto a granel: 24A51
Bulk product code: 706522 Bulk product batch: 24A51
Fecha fabricacion (mm/aaaa): 03/2024 Fecha de caducidad (mm/aaaa): 03/2026
Manufacturing date (mm/yyyy): 03/2024 Expiry date (mm/yyyy): 03/2026
Codigo Especificacion: CI706522/PT/06 Especificacion valida desde (mm/dd/aaaa): 11/06/2023
Specification code: C/706522/PT/06 Specification Implementation date (mm/dd/yyyy):  11/06/2023
PROCEDIMIENTO
ENSAYOS ANALITICO CRITERIOS DE ACEPTACION RESULTADOS
TESTS ANALYTICAL ACCEPTANCE CRITERIA RESULT
PROCEDURE
Comments
DICTAMEN APTO
RESULT APT

Emitido por (Firmal/Fecha) / Issued by (Signature/Date):

1 J
Ny o e

Nombre/Name: Hanna Ziniewicz
Posicion/Position: QA Technician

Revisado por (Firma/Fecha) / Reviewed by (Signature/Date):
DocuSigned by:
(_Francisco Diaz Fierros
O Signer Name: Francisco Diaz Fiemos
sC

Signing R n: | approve this document
Gi IENEY024 | 1517 CET

66 FAQQPBSF49398CFADIDIIBDO52CA

Nombre/Name: Fran
Posicion/Position: QA Su,

LABORATORIOS FARMALAN S.A.

C/ La Vallina, s/n, Pol. Ind. Navatejera, 24193 Villaquilambre — Ledn, Espafal Spain
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JNEPXABHA CJYXBA 3 JIKAPCBKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM y m. KHEBI

npos. Hapii CeitiuyHoi, 3, 02099, Ten. (044) 295-26-85
E-mail: dls.kyiv@dls.gov.ua, Kog €JIPTIOY 37079055

BUCHOBOK
Npo SIKICTH BBE3€HOro B YKpaiHy JiKapcbKoro 3acoly

05.11.2024 Ne 58401/24/2611

®YJIBECTPAHT-BICTA

(uaiiMeHyBaHHSs NiKapchKOTo 3ac00y 3riIHO 3 PEECTPALiHHUM NOCBIAYCHHAM)
po34HH JuIs iH'eknii, 250 mr/5 mui no 1 nonepeaHk0 3aNI0BHEHOMY IINPHIY 3 KOHTPOJIEM
epuIOro BiAKPHTTS B KapTOHHIi Kopobui 3 6esneqnoo rosxomw (BD SafetyGlide); mo 2
IoepeXHbO 3aN0BHEHI MINPUIH 3 KOHTPOJIEM NepIIoro BiAKPUTTS B KapTOHHIii KopoOui 3
nBoma Gesnmeunumu roaxamu (BD SafetyGlide)

(opMa BHMyCKY, /103yBaHHS, B [IAKyBaHHs Jlikapckkoro 3acoby)
Howmep peectpauititoro nocsinuenns UA/18759/01/01 etpok aii peectpauifioro nocsia4eH s 14.05.2026
Cepin nikapcekoro 3acoby Ne 240178 KinbkicTb BBe3eHOTO Jikapcskoro 3acoby 200

BupoGHuK JIABOPATOPIOC ®APMAJIAH C.A., Icnanis

(naiiMeHyBaHHs BUPOGHHKA J1ikapChKOro 3acoby, kpaiHa MOXO0KEeHHs)

BreseHo B Ykpainy TosapucTBO 3 00MEKEHOIO pinnosizaasHicTio "BYCT ®APMA",
inenT. koa: 44107410

(nadimenyBanns Ta Koz 3a €[IPTIOY [OpHAMYHOT 0coGH abo mpisBHile, iM's, 110 GarpKoBi
dizuunol ocobu - nianpuemus, ii Micue NpoXKHBaHHA Ta peectpauiiinuii Homep obnikoBoi
KapTKH MIaTHUKA onaTkis abo cepis Ta Homep nacnopra)

Mporokon Bisyaasnoro kontpomo sin 05.11.2024 Ne 3847/15.

3aci6_ BBeseHo B VYkpaiHy 3

W{‘.Oﬁiﬂ.

3a pesyJbTaTaMd JIEPXKaBHOrO KOHTPOJIO BCTAHOBJICHO, MO JliKapChKH
JOTPHMAHHAM BHMOTr 32KOHOJABCTEA UION0 3afe3neyeHHs SKOCTi JiKa

2PN
HauansHug/ " P Muxkona XOJIOJJEHKO
o gy~ Yo O
(nipnuc) (ininianu Ta npizeuiie)

L et r—iiain
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CHEMO

CEPTUGIKAT BIANOBIAHOCTI

ToprisenbHa Ha3Ba
FoToBUI NPOAYKT:
Po3Mmip ynakoBku

Kpaina:

®YJNBECTPAHT-BICTA / FULVESTRANT-VISTA, posuuH aAns iH'exuiit, 250Mr/5mn

®YNBECTPAHT 250MI/5MJ1 PO3YMH ON1A IH'EKLIN

2 MOMEPEAHBO HAMOBHEHWX LUMPULIA (5MIT) B KapToHHilt kopobui

YKPAIHA

PeecTpauiiHe nocBig4eHHs:

UA/18759/01/01

Cepis HoOMep
BunyLieHuX oaguHNLb

[daTta BUroTOBNEeHHA

240178
819 ynakoBku

07/2024

Kop npoaykry
Cwuna pfji, akTUBHICTb

TepMiH npugaTHOCTI

232639

dyneecTpaHT 250Mr/5mn
(50Mr/mn)

07/2026

BupoOGH14a ginsiHKa:

JTABOPATOPIOC ®APMAIJIAH C.A.
Byn. Ila BanbiHa 6/H — HaBaTexepa, Binbsakinambpe, JleoH, 24193

IcnaHis
Bupo6Huya niueHsis 6660E GMP ceptudikar 6660/21
CrnocTepexeHHs: N/A

Bumoram GMP.

LUum A nigTeepmkyto, WO HaBedeHa BuwWe iHopmalisa € OOCToBipHOK i TowHOw. LA cepis npoaykuii 6yna
BUrOTOBMNEHA BKMKOYAKYM YMAKOBKY [ MapKyBaHHA | NpoOBeeHW/ KOHTPOMb AKOCTI
BMpOBHMYOMY MarOaH4uKy Yy MOBHIl BignosigHocTi go eumor HanexHoi BupobHudoi [Mpaktuku (GMP),
BCTAHOBMEHUMW MICLLEBUM PErYNATOPHUM OpPraHoM, a TakoX Y BignoeigHocTi 3i cneuwndpikauiero go Pl Ha
npenapat. lNpoTokonu BUpOBHMUTBA, YNakoBKM Ta aHanisie Oynu nepernsaHyTi | BCTAHOBMEHO BiAMNOBIAHICTb

YnoBHoOBaxeHa ocoba

/enekmpoHHul nidnuc/

Mignuc ocobu, ska go3sonuna BUNYCK Naprii:

Im’a:

®paHumcko Oias-Pieppoc

OaTa:

31 nunua 2024

NABOPATOPIOC ®APMANIAH CA.

Byn. Nla Banbina 6/H — Mon. iHg, HasaTexepa, 24193 Binbakinambpe, /leoH, lcnaHia

CropiHka 1 3 1

Ha 3a3Ha4eHOoMmy
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CHEMO

CEPTU®DIKAT AHATNI3Y

MpoaykT: ®YNBECTPAHT 250MI/5M11 (50 MI/MJT) PO34MUH ONA IH'EKLINA

Kon rotoBoro npoaykrty: 232639

Cepis rotoBoi npoaykuii: 240178

Kon Bulk: 706522

Cepisa Bulk: 24B44

Hata BurotoBneHHs (mm/pppp): 07/2024

Tepmin npugaTHocTi (Mm/pppp): 07/2026

Koa cneuwdpikadii: C/706522/PT/07

QaTta enpoBanxeHHs cneuundikauii (Mm/on/pppp): 07/09/2024

AHANITUYHA = =
TECTHU NPOLIEAYPA KPWUTEPII TPUMMAHHA PESYIIbTAT
onvic MG-PT-003FQ Hposapua{, GesfiageHuu abo xoemul &'askull Bidrosidae
PO3YUH, 6irbHUL 6i0 SUOUMUX YacmUHOK
Yac ympumaHHA OCHOSHO20 TiKy Ha
XpoMamoepami pPo34YUHYy 3paska [oSUHEH
IDEHTN®IKALIA: YAC YTPUMAHHA MG-PT-003FQ e:.anoe:aamu yacy ympqu{eaHHﬂ OCHOBHO20 Bidrosidae
(BEPX) niky Ha xpomamoepaMi cmaHOapmHoeo
pPO3YUHY, OMpUMaHo20 Mid Yac KifbKicHO20
SUSHaYeHHS.
= lMnamu cmaHOapmy ma 3paska MOSUHHI
IDOEHTU®IKALLIA: TOHKW LLIAP . . : . .
XPOMATOTPA®IS (TLLIX) MG-PT-003FQ 6 ym.u eafau.w.' . Ha nnacmuHi Odna TLIX i Bidnosidae
MopisHAHI 3a Micye3HaxodKeHHAM
BMICT BOOWU Ph. Eur 2.5.12 He 6inbwe 2,0 % p/p 0,6% p/p
B'ASKICTb NPU 25°C Ph.Eur. 2.2.10 50-150cPs 78¢cPs
CTYMIHb 3ABAPBNEHHA PIOVHA Ph.Eur22.2 <BY4 memod Il Bidnosidae
KINbKICHE BU3HAYEHHA o o o
®YNIBECTPAHTY (BEPX) MG-PT-003FQ 95,0%-105,0% 99.6%
BMICT ETAHOIY (GC) MG-PT-003FQ 90,0-110,0% 101,0%
Yac ympumaHHS 0CHOSHO20 MKy Ha
XpoMamoepami po34UHy 3pasKa NMosuUHeH
IDEHTN®IKALIA: BEH3WUITOBOIO L sidrnosidamu yacy ympumysaHHs OCHOSHO20 ; ;
CMUPTY (BEPX) MSPT-003FQ niKy Ha xpomamoepami cmaHdapmHoao Bdroaiose
PO3YUHY, OMPUMaHO20 M0 Yac KinbKicHo20
SU3HaYeHHS.
BMICT BEH3WITOBOI' O CINNPTY (BEPX) | MG-PT-003FQ 90,0-110,0% 101,6%
Yac ympumaHHS OCHOBHO20 iKYy Ha
XpoMamoepami pO34UHY 3pasKa NosuHeH
IDEHTN®IKALIA: BEH3UITBEH3O0ATY MG-PT-003FQ e:af'{ae:aamu 4acy ympuMysarisi OCHOSHO20 Bidrosidae
(BEPX) niky Ha xpomamoepami cmaHdapmHoeo
PO34UHY, ompuMaHoao nid Yac KinbKicHo2o
SU3HaYeHHS.
KINbKICHE BU3HAYEHHA o o
BEH3UITBEH30ATY (BEPX) MG-PT-003FQ 90,0-110,0% 99,3%
BMICT BEH3AINBAErQY (BEPX) MG-PT-003FQ He 6inbwe 0,2% 0,006%
KWCITIOTHE YCTIO Ph. Eur 2.5.1 He 6inbwe 3,5mn NaOH 0, 10N 1,0 mn

CropiHka 23 3
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CHEMO

CEPTU®DIKAT AHATNI3Y

MpoaykT: ®YNBECTPAHT 250MI/5M11 (50 MI/MJT) PO34MUH ONA IH'EKLINA

Kon rotoBoro npoaykrty: 232639

Cepis rotoBoi npoaykuii: 240178

Kon Bulk: 706522

Cepisa Bulk: 24B44

Hata BurotoBneHHs (mm/pppp): 07/2024

Tepmin npugaTHocTi (Mm/pppp): 07/2026

Koa cneuwdpikadii: C/706522/PT/07

QaTta enpoBanxeHHs cneuundikauii (Mm/on/pppp): 07/09/2024

AHANITUYHA = =
TECTHU KPWUTEPII TPUMMAHHA PESYIbTAT
NMPOLUELOYPA
CYMNPOBIOHI AOMILLKW (BEPX)
®YNIBECTPAHT CYJIb®OH MG-PT-003FQ He 6inbuwe 0,2% <LOQ (0,038%)
(Dowmiwka B)
oI ?BECTPAHT POSLIMPEHWA MG-PT-003FQ He 6inbwe 0,3% 0,070%
(Dowmiwka C)
man.BECTPAHT RUMERCTERQNTY MG-PT-003FQ He 6inbwe 0,6% <LOQ (0,027%)
(Dowmiwka D)
bYOb-AKA (IHOVBIOYAINbHA) HE . ; o 0
IIEHTVIGIKOBAHA IOMILIKA MG-PT-003FQ He 6inbwe 0,2% 0,070%
CYMA JOMILIOK MG-PT-003FQ He 6inbwe 1,0% 0,205%
Mae 6ymu sinbHum i@ 4YacmuHok abo
BUOVMI YACTKWU Ph. Eur 2.9.20 MexaHiyHUX  6K/TIo4eHb,  AKi  MoXHa Bidnosidae
rnoMimumu fpu si3yansHoMy oensadi
20, 10 mkm He binbwe 6000 yacmok / winpuy, 389
HEBUOWMI HACTKW Ph. Eur2.9.19
20,25 mkm He binbwe 600 yacmok / winpuy, 26
OB’EM WO BUTATAETBCA Ph. Eur2.9.17 =5,0mn 5,1 mn
CWIA 3CYBY MG-PT-003FQ He 6inbwe 25,0 N 55N
CUNA TEPTA KOB3AHHA MG-PT-003FQ He 6inbwe 25,0 N 191N
BAKTEPIANBbHI EHOOTOKCUHA Ph. Eur2.6.14 He 6inbwe 0,7 EO/me @ynsecmpaHmy <0,2 EO/me
CTEPUNBHICTb Ph. Eur 2.6.1 Mae 6ymu cmepurnsHum CmepunbHuil
CnocTepexeHHs |- Aomilwka B: 7a-[9-[4,4,5,5,5-neHTacpTopnentnn)cynbdoHin]HoHinl-ectpa-1,3,5(10)- tpuen-3,17 P-gion
- gomiwka C: 7-[9-[[9-(4,4,5,5,5-neHTacpTopnerTun)cynbdiHin]HoHin]cynediHin|HoHin]-ectpa-1,3,5(10)-
Tpuen-3,17 P-gion
- pomiwka D: 7,7-HoHak-1,9-giinbic[ecTpa-1,3,5(10)-Tpuen-3,17 p-gion]
LOQ: Mexa KinbKicHOro BU3Ha4eHHSA
N.D. - He BusieneHo / Not Detected
KomeHTapi
PE3YNbTAT BIOMOBIOAE
Bupaxo (Mignuc/Qarta): MepernaHyTo (eENEeKTPOHHUK Nignuc):
/nidnuc/ 31 nunus 2024 /nidnuc/ 31 nunus 2024

IMm’a: MaHHa 3iHieBiv
Mocapa: chaxieeub BigQiny sAKOCTi

Im's; ®paHumncko Oias-Pieppoc

[Nocaga: KepiBHWK Bigainy skocTi /YnoBHoeaxeHa ocoba

JIABOPATOPIOC ®APMAJIAH C.A.

Byn. Ila Banbkina 6/1 — Non. IHa. HaeaTexepa, 24193 Binbakinambpe, IleoH,

Icnania

CropiHka 333
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CERTIFICATE OF COMPLIANCE
CHEMO

Nombre Comercial

i FULVESTRANT-VISTA / ®YJIBECTPAHT-BICTA, solution for injection, 250 mg/5 ml
Producto terminado | ' M— ) o o S
Finished Product: | FULVESTRANT 250 MG/5ML SOLUTION FOR INJECTION
g - o o o S
e 2 PRE-FILLED SYRINGES (5 ML) in a carton box
Pack size ! L R o o
Pais UKRAINE Autorizacion Comercializacion UA/18759/01/01
Country Marketing Authorization No.
Namero de Lote Cédigo de Producto
Batch Number 240178 Product Code 232639
Unidades Liberadas Principio activo y dosis
o I 819 PACKS p y Fulvestrant 250 mg/5mL
nits Released APls & Strength (50 mg/mL)
Fecha de Fabricacion Fecha de Caducidad
Date of Manufacture 07/2024 Product Expiry Date 07/2026

Laboratorios Farmalan, S.A.
C/La Vallina s/n - Navatejera, Villaquilambre, Le6n, 24193
ESPANA / SPAIN

Lugar de Fabricacién
Manufacturing Site

Autorizacion fabricante 6660E Certificado NCF Fapricante 6660/21
Manufacturer’s license Manufacturer GMP certificate
Observa?clones: N/A

Observations

Por la presente certifico que la informacion aportada es real y exacta. El lote ha sido fabricado, incluida la fase
de acondicionamiento y analisis, en el lugar arriba indicado en conformidad con los requerimientos de las
Normas de Correcta Fabricacién (NCF) vigentes por las autoridades regulatorias locales y las especificaciones
de la Autorizacién de Comercializacion correspondiente o el expediente de especificacion del producto de los
medicamentos en investigacion. Los registros de los procesos de fabricacién, acondicionamiento y analisis han
sido revisados y se encuentran en conformidad con las NCF y la documentacion respectiva aprobada.

I hereby certify that the above information is authentic and accurate. This batch of product has been manufactured, including
packaging/abelling and quality control at the above mentioned site in full compliance with the Good Manufacturing Practices
(GMP) requirements of the local Regulatory Authorily and the specifications in the respective Markeling Authorization or
product specification file for investigational medicinal products. The batch processing, packaging/abelling and analysis
records were reviewed and found to be in compliance with GMP and the respective approved documentation.

Firma de la persona que autoriza la liberacion del lote:
Signature of person authonizing the batch release:

Director Técnico / Qualified Person Nombre / Name Fecha/ Date

Francisco Diaz-Fierros

LABORATORIOS FARMALAN S.A.
C/La Vallina, s/n, Pol. Ind. Navatejera, 24193 Villaquilambre, Ledn, Espafia/Spain

Pagina/Page 1 de/of 1




CHEMO

CERTIFICADO DE ANALISIS
CERTIFICATE OF ANALYSIS

Producto: JD FULVESTRANT 250MG/5NML (50MG/ML)
Product: FULVESTRANT INJECTION 250MG/5ML (50MG/ML)
Cédigo producto terminado: 232639 Lote producto terminado: 240178
Finished product code: 232639 Finished product batch: 240178
Cadigo producto a granel: 706522 Lote producto a granel: 24B44
Bulk product code: 706522 Bulk product batch: 24B44
Fecha fabricacion (mm/aaaa): 07/2024 Fecha de caducidad (mm/aaaa): 07/2026
Manufacturing date (mm/yyyy): 07/2024 Expiry date (mm/yyyy): 07/2026
Cadigo Especificacion: CI706522/PTI07 Especificacion valida desde (mm/dd/aaaa): 07/09/2024
Specification code: C/706522/PT/07 Specification Implementation date (mm/dd/yyyy):  07/09/2024
PROCEDIMIENTO
ENSAYOS ANALITICO CRITERIOS DE ACEPTACION RESULTADOS
TESTS ANALYTICAL ACCEPTANCE CRITERIA RESULT
PROCEDURE
2 Liquido viscoso claro, incoloro a
DESCRIPCION amarillo, sin particulas visibles Cumple
MG-PT-003FQ
Clear, colouriess to yellow viscous ;
DESCRIPTION solution, free from visible particles Compies
El tiempo de retencion del pico
principal en el cromatograma de la
lucién muestra debe
IDENTIFICACION: TIEMPO DE o wutes
RETENCION (HPLC) corresponder al del pico pnnc:pa'al Cumple
en el cromatograma de la solucion
estandar como se obtuvo en el
MG-PT-003FQ .
The retention time of major peak in
chromatogram of the sample solution
IDENTIFICATION: RETENTION TIME should correspond to that of the Cuislss
(HPLC) principal peak in the chromatogram of P
standard solution as obtained in the
assay.
Los puntos de estandar y muestra
IDENTIFICACION: g
deben ser visibles en el soporte de
CROMATSS:?(':‘C':F N CAPA CCF y comparables con respecto a Cumple
MG-PT-003FQ su posicion.
i Spots of standard and sample shall be
mg‘g ;g;#?‘rgg‘; Ag:_';ﬁ ;’S_"g’? visible on the TLC plate and Complies
comparable with respect to position
CONTENIDO EN AGUA <2,0% plp 0,6 % plp
Ph. Eur 2.5.12
WATER CONTENT NMT 2.0 % wiw 0.06 % p/p
VISCOSIDAD A 25°C 50 — 150 cPs 78 cPs
VISCOSITY AT 25°C Ph. Eur2.2.10
50— 150 cPs 78 cPs

PaginalPage 1 delof 5
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CHEMO

CERTIFICADO DE ANALISIS
CERTIFICATE OF ANALYSIS

Producto: JD FULVESTRANT 250MG/5ML (50MG/ML)

Product: FULVESTRANT INJECTION 250MG/5ML (50MG/ML)
Cadigo producto terminado: 232639 Lote producto terminado: 240178
Finished product code: 232639 Finished product batch: 240178
Caédigo producto a granel: 706522 Lote producto a granel: 24B44
Bulk product code: 706522 Bulk product batch: 24B44
Fecha fabricacion (mm/aaaa): 07/2024 Fecha de caducidad (mm/aaaa): 07/2026
Manufacturing date (mm/yyyy): 07/2024 Expiry date (mm/yyyy): 07/2026
Cddigo Especificacion: CI706522/PTI07 Especificacion valida desde (mm/dd/aaaa): 07/09/2024
Specification code: C/706522/PT/07 Specification Implementation date (mm/dd/yyyy):  07/09/2024
PROCEDIMIENTO
ENSAYOS ANALITICO CRITERIOS DE ACEPTACION RESULTADOS
TESTS ANALYTICAL ACCEPTANCE CRITERIA RESULT
PROCEDURE
DEGRADA&Q&&ESCOLOR DE < BY4 método Il Cumple
Ph. Eur2.2.2
DEGREE Of IgSfD%RA TION OF < BY4 method Il Complies
VALORACIO:PII:-L(I:%VESTRANT 95,0 — 105,0 % 99,6 %
( MG-PT-003FQ
ASSAY OF FULVESTRANT (HPLC) 95.0-105.0 % 99.6 %
VALORACION DE ETANOL (GC) 90,0 - 110,0 % 101,0 %
MG-PT-003FQ
ETHANOL CONTENT (GC) 90.0-110.0 % 101.0 %

IDENTIFICACION DE ALCOHOL
BENCILICO (HPLC)

IDENTIFICATION: OF BENZYL

El tiempo de retencién del pico
principal en el cromatograma de la
solucion de muestra debe
corresponder al del pico principal Cumple
en el cromatograma de la solucion

estandar como se obtuvo en el
MG-PT-003FQ ensayo

The retention time of major peak in
chromatogram of the sample solution
should correspond to that of the

ALCOHOL (HPLC) principal peak in the chromatogram of Complies
standard solution as obtained in the
assay
A ENGILICo HPLe 90,0-1100 % 101,6%
BENZYL ALCOHOL CONTENT M
(HPLC) 90.0-110.0 % 101.6 %
IDENTIFICACION DE BENCIL El tiempo de retencion del pico
BENZOATO(HPLC) principal en el cromatograma de la

solucion de muestra debe
MG-PT-003FQ corresponder al del pico principal Cumple
en el cromatograma de la solucién
estandar como se obtuvo en el
ensayo
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CERTIFICADO DE ANALISIS
CERTIFICATE OF ANALYSIS

Producto: JD FULVESTRANT 250MG/5NIL (50MG/ML)
Product: FULVESTRANT INJECTION 250MG/5ML (50MG/ML)
Cadigo producto terminado: 232639 Lote producto terminado: 240178
Finished product code: 232639 Finished product batch: 240178
Cadigo producto a granel: 706522 Lote producto a granel: 24B44
Bulk product code; 706522 Bulk product batch: 24B44
Fecha fabricacion (mm/aaaa): 07/2024 Fecha de caducidad (mm/aaaa): 07/2026
Manufacturing date (mm/tyyyy): 07/2024 Expiry date (mm/yyyy): 07/2026
Codigo Especificacion: C/706522/PT/07 Especificacion valida desde (mm/dd/aaaa): 07/09/2024
Specification code: C/706522/PT/07 Specification Implementation date (mm/dd/yyyy):  07/09/2024
PROCEDIMIENTO
ENSAYOS ANALITICO CRITERIOS DE ACEPTACION RESULTADOS
TESTS ANALYTICAL ACCEPTANCE CRITERIA RESULT
PROCEDURE
IDENTIFICATION: OF BENZYL The retention time of major peak in
BENZOATE (HPLC) chromatogram of the sample solution
should correspond to that of the principal Complies
peak in the chromatogram of standard
solution as obtained in the assay
B EECOATO Pl 90,0 - 110,0 % 99,3 %
ASSAY OF BENZYL BENZOATE BOTFa
CONTENT (HPLC) 90.0-110.0% 99.3 %
VALORACI(('JFI:IPEENZALDEIDO <02 % 0,006 %
) MG-PT-003FQ
BENZALDEHYDE CONTENT (HPLC) NMT 0.2 % 0.006 %
ACIDOS GRASOS LIBRES < 3,5 mL NaOH 0,10N 1,0 mL
Ph. Eur 2.5.1
FREE FATTY ACIDS NMT 3.5 mL NaOH 0.10N 1.0 mL
SUSTANCIAS RELACIONADAS: (HPLC)
RELATED SUBSTANCES: (HPLC)
£0,2% <L0OAQ (0,038 %)
FULVESTRAN.T SULFONE MG-PT-003FQ
(Impurity B) NMT 0.2 % <LOQ (0.038 %)
=0,3% 0,070 %
FULVESTRANT EXTENDED MG-PT-003FQ
(Impurity C) NMT 0.3 % 0.070 %
<0,6 % <L0Q (0,027 %)
FULVESTRANT E‘-.TEROL DIMER MG-PT-003FQ
(Impurity D) NMT 0.6 % <L0Q (0.027 %)
CUALQUIER OTRA IMPUREZA
NO ESPECIFICADA £0,2% 0,070 %
(INDIVIDUAL) MG-PT-003FQ
ANY (INDIVIDUAL) UNSPECIFIED
IMPURITY NMT 0.2 % 0.070 %
IMPUREZAS TOTALES MG-PT-003FQ =1,0% 0,205 %
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CERTIFICADO DE ANALISIS
CERTIFICATE OF ANALYSIS

Producto: JD FULVESTRANT 250MG/5NML (50MG/ML)
Product: FULVESTRANT INJECTION 250MG/5ML (50MG/ML)
Caodigo producto terminado: 232639 Lote producto terminado: 240178
Finished product code: 232639 Finished product batch: 240178
Caodigo producto a granel: 706522 Lote producto a granel: 24B44
Bulk product code: 706522 Bulk product batch: 24B44
Fecha fabricacion (mm/aaaa): 07/2024 Fecha de caducidad (mm/aaaa): 07/2026
Manufacturing date (mm/yyyy): 07/2024 Expiry date (mm/yyyy): 07/2026
Cddigo Especificacion: CI706522/PT/07 Especificacion valida desde (mm/dd/aaaa): 07/09/2024
Specification code: C/706522/PT/07 Specification Implementation date (mm/dd/yyyy):  07/09/2024
PROCEDIMIENTO
ENSAYOS ANALITICO CRITERIOS DE ACEPTACION RESULTADOS
TESTS ANALYTICAL ACCEPTANCE CRITERIA RESULT
PROCEDURE
TOTAL IMPURITIES NMT 1.0 % 0.205 %
Debe estar esencialmente libre de
‘ particulas o materias extrafias que
PARTICULAS VISIBLES puedan observarse mediante Cumple
Ph. Eur 2.9.20 inspeccion visual
Should be essentially free from Complies
VISIBLE PARTICLE MATTER particles or foreign matter that can be
observed by visual inspection
" 2 10 pm: < 6000 particulas/contenedor
PARTICULAS SUB-VISIBLES 2 10 um NMT 6000 particles/container e
PhiEur 2818 2 25 pym: < 600 particulas/contenedor
3 particuias/con
SUR-VISIBLE PARTICLE MATTER 2 25 pm NMT 600 particles/container "
VOLUMEN DE CONTENIDO 25,0mL 5,1 mL
Ph. Eur 2.9.17
CONTAINER CONTENT NLT 5.0 mL 5.1mL
FUERZA DE ROTURA <250N 55N
BREAK LOOSE FORCE TEST sl NMT 25.0 N 55N
FUERZA DE DESLIZAMIENTO <59,0N 19,1 N
GLIDING FORCE TEST MG-PT-003FQ 19.1 N
NMT 59.0 N
BACTERIAL ENDOTOXINS Ph. Eur 2.6.14 <0.2 EU/mg
NMT 0.7 EU/mg Fulvestrant
ESTERILIDAD Estéril Estéril
Ph. Eur 2.6.1
STERILITY Must be sterile Sterile
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CERTIFICADO DE ANALISIS
CERTIFICATE OF ANALYSIS

Producto: JD FULVESTRANT 250MG/5NML (50MG/ML)
Product: FULVESTRANT INJECTION 250MG/SML (50MG/ML)
Cadigo producto terminado: 232639 Lote producto terminado: 240178
Finished product code: 232639 Finished product batch: 240178
Caodigo producto a granel: 706522 Lote producto a granel: 24B44
Bulk product code: 706522 Bulk product batch: 24B44
Fecha fabricacion (mm/aaaa): 07/2024 Fecha de caducidad (mm/aaaa): 07/2026
Manufacturing date (mm/yyyy): 07/2024 Expiry date (mm/yyyy): 07/2026
Cddigo Especificacion: CI706522/PTI07 Especificacion valida desde (mm/dd/aaaa): 07/09/2024
Specification code: C/706522/PT/07 Specification Implementation date (mm/dd/yyyy): 07/09/2024
PROCEDIMIENTO
ENSAYOS ANALITICO CRITERIOS DE ACEPTACION RESULTADOS
TESTS ANALYTICAL ACCEPTANCE CRITERIA RESULT
PROCEDURE

3,17B-diol
Observaciones:
1,3,5(10)-triene-3,17B-diol

Impureza B/ Impurity B: 7a-[9-[(4,4,5,5,5-pentafluoropentyl)sulfonyljnonyllestra-1,3,5(10)-triene-
Impureza C/ Impurity C: 7-[9-[[9-(4,4,5,5,5-pentafluoropentyl)sulfinyllnonyl] sulfinyllnonyllestra-

Impureza D/ Impurity D: 7,7-nonae-1,9-diylbis[estra-1,3,5(10)-triene-3,17 B-dio]

Comments
DICTAMEN APTO
RESULT APT

Emitido por (FirmalFecha) / Issued by (Signature/Date):

Nombre/Name: Hanna Ziniewicz
Posicion/Position:QA Technician

Revisado por (Firmal/Fecha) / Reviewed by (Signature/Date):

.l:. 4
r'f \ S| .: U V. ! |
Nombre/Name: Francisco Diaz-Fierros
Posicion/Position: QA Supervisor/ QP

LABORATORIOS FARMALAN S.A.

C/ La Vallina, s/n, Pol. Ind. Navatejera, 24193 Villaquilambre — Leén, Espafia/ Spain
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