AEPKABHA CJYKBA 3 JTIKAPCBKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM y m. KHUEBI

npog. Hanii Ceitanunot, 3, 02099, Ten. (044) 295-26-85
E-mail: dls kyiv@dls.gov.ua, Kon €JIPTIOY 37079055

BUCHOBOK
PO SIKICTH BBE3eHOro B YKpainy JlikapcbKoro 3acody
08.08.2024 Ne 40646/24/26
TITPOJIIOTA

(HaiiMeHyBaHHs JikapchKoro 3acoby 3rilHo 3 peccTpaliifHAM MOCBIAHCHHAM)
kancysu m'ski mo 100 mr, mo 15 kancey. y Gaicrepi no 2 daicrepn B kapToHHIH nayui

(dopma BumycKy, 103yBanns, BII NaKyBaHHS Jlikapchbkoro 3acoly)
Howmep peecrpauiitnoro nocsimuernns UA/20296/01/01 crpok aii peecrpauiiinoro nocsinuenna 13.12.2028
Cepis nikapcekoro 3acoby Ne LF35335B Kinskicts BBe3€HOrO nikapeskoro sacoby 3000

BupoGHuk JIABOPATOPIOC JIEOH ®APMA C.A., Icnanis

(HaiiMeHy Batis BUPOSHHKA JIKapCLKOTo 3acoby, KpatHa 110X0KeH )

Beesero B Yipaiity TosapucTBo 3 06MekeHo0 Bianosigaaenicrio "BYCT ®APMA",
inent. kon: 44107410

(naiimenysanns Ta ko 3a €JIPTTOY wopuanuHoi ocoOu abo npissuute, iM'a, no 6aThkoRi
(bizuunoi ocobu - mignpueMng, il Miclie NPOKHBAHHA TA peccTpaLiiiinii HoMmep obnikoBoi
KapTKH NJaTHUKA NoJIaTKiB ab0 cepis Ta HomMep nacnopra)

Mporoxon Bisyansuoro kourposmio six 08.08.2024 Ne 2717/6.

3a pe3ysibTaTaMH OEPKABHOIO KOHTPOMKO BCTAHOBJIEHO, IO Jikapcekuil 3aci6 BeezeHo B VYkpainy 3
JAOTPHMAHHSAM BUMOr 3aKOHO/1ABCTBA MO0 3a0e3nedeHns AKOCTFikapchkux 3acobis.

Mukona XOJIOJJEHKO

(nianue) (iniuiann Ta npispie)




Q@ CHEMO

Laboratorios Ledn Farma

Toprosa Ha3Ba: NMPONIKOTA

CEPTU®IKAT AHANI3Y

MNpoaykT: MPOTECTEPOH 100 Mmr x 2 6nictepu X 15 M’ aknx xenatuHosux kancyn MICTPAJT UA
Kpaina: YKpaiHa
Koo : 244722
Cepis: LF35335B TepmiH npuaaTHOCTI NPOAYKTY KBiTeHb 2026
Bulk : MPOTECTEPOH 100 mr m'siki xenatuHosBi kancynu, 2,8 mm NR EU 9000
Koo : 708734
Cepia : LF35335 CropiHka 1 3 1
AHAJITUMHUHA - .
TECTU METOA MEXI MPUAHATTA ( OauHML; ) PE3Y/IbTAT
M’sKi KenaTMHOBI Kancynu oBanbHOI Gopmu,
30BHILHWUIA BU KAMNCY/TH PR116 Mmalixke Binoro Konbopy, AOBXWUHOK NpUbAKU3HO BififiGaiEe
12 MM | WUIMPUH O NPUBAN3HO 8 MM ROBIGEH
Yac Bi g
\QEHTU®IKALIA MPOFECTEPOHY (4Y-BEPX) PR116 SERRNESERS IR YTEMNAHRRETRIRRE || rewswniing
CTaHaapTy
IAEHTU®IKALIA NPOTECTEPOHY (Y®-BEPX) PR116 Bianosigae cnekTpy eTaNOHHOro CTaH AapTy MNo3uTUBHUIA
i o,
KIJIbKICHE BUSHAYEHHA NPOTECTEPOHY 25,0, 105,0% 2 :
PR116 (cepeaHe 3Ha4YeHHA OAHOPIAHOCTI 4030BaHUX 98,3%
(BEPX) N
oAMHULB, N=10)
10 kancyn AV £ 15,0 10 kancyn
OAHOPIAHOCTI AO30BAHMX OAWNHULLB PR116 30 kancyn AV £ 15,0 AV=1,0
[OianasoH: 0,75M-1,25M Bignoeigae
TECT HA PO3PUB PR116 N : 6 . 1x8
Bci oguHuui < 15 x8
PO3NAOAHHA PR116 <30x8 8 x8
CynposiaHi gomiwkn ( BEPX)
e HecneuudikoBaHi iHOMBIAYaNbHI PR116 <0,2% <0,1%
JOMILLKK
e Cyma OAOMILLOK <1,0% <0,1%
MIKPOEBIONOMYHA YACTOTA* *%
® 3aranbHa KiNbKicTb aepobHMX SIOZKVD,!‘r He nposogmuscs
MiKpoopraHizmis (TAMC)
® 3arasbHa KiNbKiCTb APIKAMKOBUX Ta <10* KYO/r He nposoausca
nniceHeBux rpmbie (TYMC) MGO005
e Fscherichia coli BiacyTHs/r He nposoausca
e Pseudomonas aeruginosa BiacyTtHa/r He nposoausca
e Staphylococcus aureus BigcyTHsa/T He nposoausca
e (Candida albicans BigcyTtHs/T He nposoausca

* TeCT BUKOHYETLCA CTOPOHHLOK NabopaTtopieto. MepiognyHicTb BUNpoByBaHb: KOHI 10 cepiit abo He MeHLe oaHiei cepii Ha
piK.
** MikpoGHMIA KOHTPO/Ib HE 3aCTOCOBYBABCA, OCKINIbKM LA CEPIA HE € AECATOI0 CEPIEID

[aTa BMrotoBaeHHsn : 26 ksitHA 2024 p l [ata aHanisy: 24 tpasHa 2024

Mayna ®epHandes /MIAMNC/ 25 nunHa 2024
Cinwein Mocado /MNIANNC/ 25/07/2024

3aTBepaKeHo 3abesneueHHa akocti/ [ara

3aTBepaKeHo YnosHosaxeHoto Ocoboto / [lata
Nabopatopioc /leoH ®apma, CA,,
Kanne /la Banniva C/H, NoniroHo IHaacTpian 24193, HaegaTenskepa,
Binnaksinambpe,
NEOH - IcnaHia




 CHEMO

Laboratorios Ledn Farma

CEPTU®IKAT BIAMNOBIAHOCTI

Cropinka 1 31

CepiiHuM ornsg sanucie

TopriBensHa Ha3Ba

NPOJIIOTA

loTOBWIA NPOAYKT:

NMPOTECTEPOH 100 mr x 2 Gnictepu X 15 M’ AKUX JXenaTtMHOBUX Kancyn
MICTPAI UA

KpaiHa: YKPAIHA

PeecTpauiiHe nocsigyeHHsa: UA/20296/01/01

Cepisa

LF35335B

Koa npoaykry

244722

dapmaueBTUYHaA

M’'siKi >kenaTUHOBI

Cuna gii, akTUBHICTb

MporectepoH 100 mr

nikapcoka thopma Kancynu
3ararnbHa KinbKicTb 10167 3ararnbHa KinbKicTb 10152
ynakoBaHUX OOWHULb, YNaKoBOK BUMYLWEHUX OOWHWLIb YNaKoBOK

,EI,aTa BUIrOTOBIIEHHA

26 kBiTHA 2024

MpuoaTHWiA Qo:

KBiTeHb 2026

Nabopatopioc JleoH ®apma, C.A.,
Kanne Jla Bannina C/H, lMNMoniroHo

Poamip cepii Bulk 2.800.000 kancyn BupobHuya ainaHka: .
IHpacTpian Hagatemxepa,
Binnakeinambpe, 24193, IcnaHis
BupoGHu4a niueHsin 4208E GMP ceptudpikar 4208/24

INeon dapma

INeon dapma

YnoBHoBaxeHa ocoba

Lum A nigTeepmkyto, WO 3a3HaveHa iHhopmauis € JOCTOBIpHOK Ta TOMHOK. Bei chapmMaueBTUYHI iHIpedieHTH
6ynu npoTecToBaHi Ta BUMNYLLEHI BiANOBIAHO A0 BM3HA4YeHOT AKOCTI B A03BONI HA Npoda, YnHHIn Papmakonel
Ta TexHiyHiii yrogi. Lia cepia npoaykty 6yna BUroToBreHa, BKNOYaKYKX NaKyBaHHA/MApKyBaHHA Ta KOHTPOIb
SIKOCTi HA BULLIE3a3HAYeHOMY Micui B MOBHIK BignosigHocTti Ao sumMor GMP MicueBMM peryro4Mm OpraHom i
BignNoBigHO Ao crieundikauii y niueHsil Ha npogax KpaiHu-iMnopTepa. 3anuck cepiHol obpobkK, nakyBaHHA Ta
aHaniay 6ynu nepesipeHi Ta BM3HaHI Takumu, wo eignosigawTe GMP. [pykoeaHui nakyBanbHWA martepian
BignoBsigae BMMoram LWoao igeHTUdpikauil, BUKNageHMM y peecTpauilHoMy focbe. BigxuneHHs, AKWO Taki e,
Oynun NosicHeHI, 3af0KYMEHTOBaHI Ta 3aKkpuTi.

rianuc ynoBHoBaxeHoi ocobu:

mgnunci

Cinbsia Mocagoe /NIANNC/
Silvia Posado Pérez

Oara:

25/07/2024




@ CHEMO CERTIFICADO DE ANALISIS

Labaratorios Ledn Farma CERTI‘F’CA TE OF ANAL YS!S
Nombre Comercial / . -
Brand name: - PROLUTA
Producto / Product: PROGESTERONA 100 mg x 2 blister x 15 Capsulas de Gelatina Blanda MISTRAL UA
o . PROGESTERONE 100 mg x 2 blister x 15 Soft Gelatine Capsuies MISTRAL UA
___Pais ! Country: . UCRANIA / UKRAINE
Céodigo f Code: - 244722 N _
. ' —— | Fecha de Caducidad del producto =, or
Lote / Batcir.  LF35335B | ‘petet Expiy bate - ABR 2026 / Apr 2026
Granel / Bulk: Capsulas de Gelatina Blanda de PROGESTERONA 100 mg, 2.8MM NR EU 9000
PROGESTERONE 100 mg Soft Gelatine Capsules, 2.8MM NR EU 9000 Pagina/ Page:
Cédigo / 1de/of2
~|mETopO DE[ :
ENSAYOS ANALISIS L'“jggg&iﬁgﬁf_}ﬁg‘;’“ RESULTADO
TESTS ANALYTICAL Uni : RESULT
METHOD {(Unidades / Unils)
Céapsulas ovales de gelatina
blanda, de color blanguecino, de
APARIENCIA DE LA CAPSULA aprox. 12mm de larga y aprox. Cumple
CAPSULE APPEARANCE PR116 _ 8mm de ancho Compies
Ovoid soft gelatin capsules, off-
white colored, approx. 12mm fong
and approx. 8mm wide
i El tiempo de retencién coincide con
IDENTIFICACION PRCGESTERONA (RT-HPLC) el del estandar de referencia Posiliva / Positive
PROGESTERONE IDENTIFICATION (RT-HPLC) PR116 | Matches retention time of reference
standard
i El espectro coincide con el del
IDENTIFICACION PROGESTERONA (UV-HPLC) estandar de referencia Posiliva / Posilive
PROGESTERONE IDENTIFICATION (UV-HPLC) PR116 Matches spectrum of reference

standard

95.0-105.0 %

{como media de la uniformidad de
VALORACKNERROGESTERON) [FLL) PRi16 | Unidades de dosificacion, n = 10) 98.3 %

PROGESTERCONE ASSAY (HPLC) (as mean of the uniformity of
dosage units, n=10)

UNIFORMIDAD DE UNIDADES DE

DOSIFICACIGN: UNIFORMIDAD DE CONTENIDO e e e , ‘
PROGESTERONA (HPLC) e 10 capsulas / capsules
UNIFORMITY OF DOSAGE UNITS: PR116 30 capsulas / capsules AV=10
PROGESTERONE CONTENT UNIFORMITY AV < 15.0 Cumple / Complies
(HPLC) Rango/Range: 0.75M--1.25M

N=6
LE;?;B}EEREE;QRA PR116 Todas las unidades = 15 min 1 min

All unifs = 15 min

DISGREGACION PROGESTERONA

< 30 min 8 min
DISINTEGRATION PROGESTERONE PR116
SUSTANCIAS RELACIONADAS (HPLC)
RELATED SUBSTANCES (HPLC)
= Impurezas individuales desconocidas / Unknown
individual Impurities PR116 <02% <01%
» Impurezas totales / Tolal impurities =1.0% <0.1%

Progesterone — EU - A ~ w01



& CHEMO

Laboratorios Ledn Farma

CERTIFICADO DE ANALISIS
CERTIFICATE OF ANALYSIS

Nombre Comercial /
Brand name:

Producto / Product:

Paié_i Country:

PROLUTA

PROGESTERONA 100 mg x 2 blister x 15 Capsulas de Gelatina Blanda MISTRAL UA
PROGESTERONE 100 mg x 2 blister x 15 Soft Gelatine Capsules MISTRAL UA

UCRANIA | UKRAINE

Codigo / Code: 244722
; Fecha de Caducidad del producto
Lote / Batch: LF35335B it oty bioke . ABR 2026 / Apr 2026
Gisnal F il Capsulas de Gelatina Blanda de PROGESTERONA 100 mg, 2.8MM NR EU 9000
PROGESTERONE 100 mg Soft Gelatine Capsules, 2.8MM NR EU 9000 Pagina/ Page:
Cédigo / Code: 708734 2de/of2
Lote / Batch: LF35335
METODO DE :
ENSAYOS ANALISIS ”'ﬂgggpnri BeET TSN RESULTADO
TESTS ANALYTICAL (Unidades / Units) RESULT
METHOD nidades its

CONTROL MICROBIOLOGICO* =
MICROBIAL CONTROL*

= Recuento total de aerobios viables / Total

aerobic microbial count (TAMC) =10* CFU/g NIA
= Recuento total de levaduras y hongos / Total
yeast and mould count (TYMC) <10' CFU/g NIA
s ; MGO005 : :

» Escherichia coli Ausenciaen1g/Absenceinl1g N/A

= Pseudomonas aeruginosa Ausenciaen 1 g/ Absence in1g NIA

= Staphylococcus aureus Ausenciaen 1g/Absencein1g NIA

» Candida albicans Ausenciaen 1 g/ Absencein1g N/A

*Ensayo realizado por laboratorio externo. Frecuencia de anélisis: cada 10 lotes o minimo un lote al afio / Test perfomed by an external laboratory.

Testing frequency: every 10 balches or al least one balch per year.
** No corresponde la realizacién de control microbioldgico dado que no es un décimo lote / Microbial control is not applicable as this batch is not a

tenth batch.
Fecha de Fabricacién / Manufacturing date: Fecha de analisis / Test date:
26 ABR 2024 / 26 Apr 2024 24 MAY 2024 | 24 May 2024
Aprobado por QA / Fecha
Approved by QA / Datle: — — T
E —t \'(v"\ — (_'.T'(-_"‘ s ,g; GISTI Y < -1
Liberado por Direccion Técnica / Fecha “ »
Released by QP / Date:
UOA ?qu gm (2511
" Laboratorios Leon Farma, S.A.
Pal. Ind. Navatejera — C/ La Vallina s/n
24193 Villaquilambre L
LEON - ESPANA / SPAIN

Progesterone — EU — A - v01




Q CHEMO

Laboratorios Lean Farma

Pagina / Page:

CERTIFICADO DE CONFORMIDAD L

CERTIFICATE OF COMPLIANCE

Revision Registros de Lote
Batch Record Review

Nombre Comercial
Brand name

PROLUTA

PROGESTERONA 100 mg x 2 blister x 15 Capsulas de Gelatina Blanda MISTRAL

Producto terminado UA

Finished Product:
PROGESTERONE 100 mg x 2 blister x 15 Soft Gelatine Capsules MIS IRAL UA .
Pais / Country UCRANIA / UKRAINE
Nimero Autorizacién Eomercializacién o -
Markeling Authorization Number UA/20296/01/01
Nimero de Lote Caddigo de Producto 244722

Batch Number

LF35335B

Product Code

Progesterona 100 mg
Céapsulas de gelatina blanda

Soft gelatin capsules

Forma Farmacéutica
Pharmaceutical Dosage form

Principio activo & dosis
APls & Strength
Progesterone 100 mg

Total Unidades
Acondicionadas

10167 Total Unidades Liberadas 10152

Total Units Packaged Estuches / Cartons Total Units Released Estuches / Cartons
R raacin P 26 ABR 2024 Fecha de Caducidad del ABR 2026

. . producto Apr 2026
g;::re tablets manufacturing 26 Apr 2024 Product Expiry Date . p

| Laboratorios Leén Farma
| CiLa Vallina s/n

| Pol. Ind. Navatejera

| 24193 Villaquilambre

| LEON ESPANA / SPAIN

Tamaiio de lote granel:
Bulk batch size

2.800.000 capsulas
2.800.000 capsules

Lugar de Fabricacion
Manufacturing Site

Ledn Farma Manufacturer’s license 4208E Ledn Farma GMP certificate

| 4208/24

Direccion Técnica (Persona Cualificada)
(Qualified Person)

Por la presente se certifica que la informacion de este documento es auténtica y precisa. Todos los ingredientes
farmacéuticos han sido analizados y liberados segun 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 acondicionado y el control de
calidad en las instalaciones mencionadas y siguiendo las GVP de las autoridades locales y las especificaciones de a la
Autorizacion de Comercializacion del pais de importacion. Las guias de fabricacion y anélisis han sido revisadas y cumplen
con las GMP. El material de acondicionamiento impreso cumple con los requisitos de la garantia de identificacion sefialadas
en la Autorizacion de Comercializacion) Las desviaciones, si existiesen, han sido explicadas, documentadas y cerradas.

I hereby certify that the above information is authentic and accurate. All pharmaceutical ingredients have been tested and
released according with the defined quality in the Markeling Authorization, current Pharmacopoeia and Technical Agreement
This batch of product has been manufactured, including packaging and quality control at the above mentioned site in full
compliance with the GMP requirements of the local Regulatory Authority and with the specifications in the Marketing
Authorization of the importing country. The batch processing, packaging and analysis records were reviewed and found fo be
in compliance with GMP. The printed packaging material fulfils the Ideniification requirements stated in the Marketing
Authorization Devialions, if any, have been explained, documenied and closed.

Firma Direccion Técnica: ) Nombre: Fecha:
QP Signature " Name Date
I | oM
3 J Silvia Posado Pérez 25 (O ? /?{




JEPYKABHA CJIYXKBA 3 JIIKAPCHLKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM y m. KHEBI

npos. Hanii Ceitaununoi, 3, 02099, Ten. (044) 295-26-85
E-mail: dls.kyiv@dls.gov.ua, Kon €/IPTIOY 37079055

BUCHOBOK
po sIKicTh BBe3eHOro B YKpainy JikapcbKoro 3acody
19.05.2025 Ne 24491/25/2611
IMPOJIKOTA

(HaliMeHyBaHHs Nikapcbkoro 3aco0y 3riano 3 peccTpalifiHUM MOCBIAYCHHAM)
kancym m'axi no 200 mr no 14 xancya y Gaicrepi, o 1 GaicTepy B KapTOHHII navui

((pOpMa BHITYCKY, A03YBAHHA, BHJ NAKyBaHHs Nikapckkoro 3acoby)
Homep peectpauiiitoro nocsimuents UA/20296/01/02 crpok aii peectpauifioro noceimuenns 13.12.2028
Cepis nikapcbkoro 3acoby Ne LF36181A Kinwkicts BBe3eHoro Aikapeskoro sacoby 2000

BupoGHHK JIABOPATOPIOC JIEOH ®APMA C.A, IcnaHis

(HaiimenyBaHHs BUPODHHKA JIKAPCLKOIO 3acofy. kpaina NoXoaMmeHHs)

Bee3eHo B Y kpaiHy TOBAPUCTBO 3 OBMEKEHOIO BIJINMOBIJAAJBHICTIO
"BYCT ®APMA", inent. kon: 44107410

(naiimeny Batng Ta koa 3a C/IPIIOY opuantnoi ocodn aGo npizsuiLe, iM'a, 10 GaTbKOBI
dizuanol 0cobu - nianpuemis, T MicLle MPOXKHUBANHS Ta peccTpatiiini HoMep obnikoBoi
KapTKU NIaTHrKa noaaTkis ado cepis Ta nomep fnacnopra)

MpoTokon Bi3yaabHOr0 KOHTPO/IO Bil 19.05.2025 Ne 1743/01.10-25/9.

3a pesynbTaTaMu AEPKABHOTO KOHTPOJIO  BCTAHOBJICHO, IO ikapcbkuii 3aci® BBe3eHo B Ykpaidy 3

JOTPpUMAaH HSIM BUMOT 3aKOHOJABCTBA L1010 3a0e3neueHH cTi slikapebkux 3acobis.

Mukona XOJIOAEHKO

T\ R ) = T - 5
AeprkanH [ i (nianue) (iHitianu Ta npizpMiLe)

. i .\_.r b
a opfaiy




JAEPKABHA CJIYKBA 3 JIIKAPCBKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM y m. KUEBI

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

BUCHOBOK
Npo SIKICTh BBE3EHOro B YKpaiHy JlikapcbKoro 3acody
09.04.2025 Ne 18073/25/2611
IPOJIKOTA

(nalimenyBanHs NikapcsKoro 3acody 3riiHo 3 peccTpauifHMM NOCBIAYEHHAM)
kancyau m'saki mo 200 mr no 14 kancy.a y 6Jicrepi, no 1 6Jicrepy B KapTroHuiii nauuni

((popma BUMyCKy, 103yBaHHs, BUI NakyBaHHs Jikapcbkoro 3acoly)
Howmep peectpauiittoro nocsiauenns UA/20296/01/02 crpok aii peectpauiiinoro noceinuenns 13.12.2028
Cepis nikapcbkoro 3acoby Ne LF36181A KinbkicTs BBe3eHoro nikapeskoro 3acoby 1000

Bupo6Huk JIABOPATOPIOC JIEOH ®APMA C.A., Icnauis

(liilﬁh-lifll)'ﬂi!llll}l aupoﬁmma :tixupchxum JaCUG)', Kpil.'l'llil MOXOJIKEHHS )

BaeseHo B Vkpainy TOBAPUCTBO 3 OBMEXKEHOIO BIAITOBIJIAJBHICTIO
"BYCT ®APMA", inenT. kon: 44107410

(naiimenysanns Ta koa 3a C/IPTIOY opuanynoi ocoGu abo npissuuie, iM'a, no 6arbkosi isnunol
0Co0HM - niAnpHeMuEA, T MICIE NPOKUBAHHA Ta peccTpauifinni Hosmep oGNiKOBOT KapTKH NIATHUEKA
noaarkis abo cepis T4 HOMEP nacnopTa)

IMporokoa BisyansHoro konrposio six 09.04.2025 Ne 1167/01.10-25/9.

3a pesyinbTaTamu N€PKABHOrO KOHTPOJIIO BCTAHOBJIEHO, 1O Jikapchkuit  3aci0  BBeseHo B Ykpainy 3
AOTPHMAHHAM BUMOT 3aKOHOJABCTBA 11010 3a0e3neuents AKOCTi Nikapcbkyy 3acobis.

Muxkona XOJIOJEHKO

(nianwnc) (iniiaan Ta npisrine)




AEPKABHA CJIYXBA 3 JIIKAPCBKHX 3ACOFBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM y m. KHEBI

npos. Hanii Ceitnuynoi, 3, 02099, Ten. (044) 295-26-85
E-mail: dis.kyiv@dls.gov.ua, Kog €JIPIIOY 37079055

BUCHOBOK
Npo AKicTh BBE3€HOro B YKpainy JlikapcbKoro 3acody
18.03.2025 Ne 13593/25/2611
ITPOJIIOTA

(HaliMeHyBaHHS Nikapckkoro 3acofy 3rifino 3 peecTpauiiiiiM NocBiAMeHHM)
kancyau m'siki mo 200 mr no 14 kamncyJ y 6Jicrepi, no 1 6Jicrepy B kapTouniii mayui
((opma Bunycky, 103yBaHHS, BUI NaKyBaHHs Jikapcekoro 3acoly)

Homep peectpauiiinoro nocsinuenns UA/20296/01/02 crpox aii peectpauiiinoro nocsinuenns 13.12.2028
Cepis nikapcbkoro 3acoby Ne LF36181A KinskicTh BBesenoro nikapeskoro 3acoby 500

BupoGHuk JIABOPATOPIOC JJEOH ®APMA C.A., Icnanis

(HaliMenyBaHHs BHpoOHHMKa Nikapckkoro 3aco0y, kpaiHa MOXOMKEHHS)

Beeseno B Ykpainy TosapuerBo 3 o6meskenoio BianosigaasuicTio "BYCT ®APMA",
inenT. kon: 44107410

(naiimeHyBaHHs Ta ko 3a €/IPTIOY opnaniHol ocodu abo npizsuule, im's, no 6aTbKOBI
(piznunoT ocobu - nianpuemus, il Micile npoxkuBanns Ta peecTpauiiinuii Homep oBnikosoi
KapTKH NaTHHKa nojarkis abo cepis Ta HOMEP nacnopra)

IMpoTtokon Bisyaasnoro koutpomio Bin 18.03.2025 N» 845/01.10-25/13.

3a pesyibTaTaMM JIEPKABHOTO KOHTPOMKO BCTAHOBIEHO, 1O Jikapchkui 3aci6 sseseno B Vkpainy 3

AOTPHMAHHSNM BHMOT 3aKOHOABCTBA 100 zabesneueHHs SKOCTI JikapcbkyxpacoOiB.

HavanbHuk Muxkona XOJIOJJEHKO
.-I’ i E % v g i g e e il
(nocanos, /Qtopg/opl'iylx‘nppmﬁ_pﬁqm Hirpomo) (nijgnie) (ininianu Ta npizpuie)
s =
|| 2 1 i/




JAEPKABHA CJIYKBA 3 JIIKAPCbKUX 3ACOFBIB
TA KOHTPO.TIO 3A HAPKOTHKAMM y m. KUEBI

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

BUCHOBOK
Npo AKICTH BBE3€HOro B YKpaiHy JiKapcbKoro 3acody
05.03.2025 Ne 11240/25/2671
MPOJIIOTA

(HaAMEeHYRAHHS JIKAPCHKOIO 3aco0Y 320 3 peecTpaliifinuM nocri14eHHaM)
Kancyan m'siki mo 200 mr o 14 kancya y duicrepi, mo 1 6Jicrepy B KapToHHIM mavii

((hopma BUnYyCKY, J1O3YBAHIS, BUI NAKyBanHus JiKapcbkoro 3acoby)
Homep peccrpauiiinioro nocsinuenns UA/20296/01/02 crpok nii peectpauiitnoro nocsizuenns 13.12.2028
Cepia sikapebkoro 3acoby Ne LF36181A KinskicTs BBesenoro nikapeskoro 3acoby 300

Bupo6hmk JIABOPATOPIOC JIEOH ®APMA C.A., Icnanis

(naiimenyBans Bupobumka gikapeskoro 3acoly, kpaiHa MoXokeHH: )

Beeseno B Ykpainy TOBAPUCTBO 3 OGMEXEHOIO BIAINNOBIJAJIBHICTHO
"BYCT ®APMA", inenr. kon: 44107410

(nafimenysanns ta ko 3a CJIPIOY jopumnunoi ocobu aGo npissuuie, im's, no daruxosi dizuunof
ocolu - nianpuemus, i1 Miclie NpoXuBaNug Ta peccrpadifinnii Homep 06/1iKoBOT KapTKH IATHHKA
nosarkis abo cepis Ta HoMep nacnopra)

Mporokon Bizyansuoro konrpomo sin 05.03.2025 Ne 673/01.10-25/16.

3a pesy/nbTaTaMM  JIEPKABHONO KOHTPOJNIO BCTAHOBIEHO, 110 Jiikapchkuil 3aci6  BBeseHo B YkpaiHy 3
JAOTPHMAHHSAM BHMOT 5aKOHOAABCTBA 11010 3a0e3ne4ents sKOCTI JIIKapehKUX 3aco0iB.

Mukona XOJIOJEHKC

(iniuiazu Ta npissuie)




AEPKABHA CJ1YXBA 3 JIIKAPCBKHUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM y m. KUEBI

npos. Hanii Ceitnuusoi, 3, 02099, ten. (044) 295-26-85
E-mail: dls.kyiv@dls.gov.ua, Kox €JIPTIOY 37079055

BUCHOBOK
Npo AKICTHL BBE3€HOro B YKpaiHy JikapcbKoro 3acody
21.10.2024 Ne 54901/24/26
ITPOJIIOTA

(HaliMeHyBaHHA JiKapChKOro 3acoby 3riZlHO 3 peecTpaLlifHUM MOCBiIYEHHAM)
kancysan m'aki no 200 mr no 14 kancya y 6Jaicrepi, mo 1 6JicTepy B KapToHHIH mavmi

(thopma Bunycky, 103yBaHHsA, BHI NAKyBaHHA Jlikapckkoro 3acoby)
Howmep peectpauiitioro nocsigdenns UA/20296/01/02 crpok aii peectpauiiinoro noceixgenns 13.12.2028
Cepis nikapcskoro 3acoby Ne LF36181A KinskicTs BBe3enoro nikapcskoro 3acoby 3000

BupoGuuk JIABOPATOPIOC JIEOH ®APMA C.A, Icnanis

(naiimenyBaHHsa BUpoOHKMKa NiKapceKOro 3acoby, KpaiHa NOXOMKEHHA)

Bee3eHo B YkpaiHy Tosapucrso 3 oomexenoro Bianosinaasuictio "BYCT ®APMA",
inenT. kon: 44107410

(naiimenysauns Ta koa 3a €JIPTIOY opuau4Hoi ocobu abo npissuie, im's, no 6aTekosi
disnunoi ocobu - nixnpremus, ii MicLie NPOXKHBAHHA Ta peecTpauiiHuii HoMep 06aikoBoT
KAPTKH MIaTHHKA nojaTkie abo cepis Ta HOMEp nacnopra)

INpoTokoa BizyansHoro koutpomo sia 21.10.2024 Ne 3620/2.

3a pesyibTaTaMH AEPKABHOTO KOHTPONIO BCTAHOBNEHO, 1O Jikapchkui 3aciO BBeseHO B Vkpainy 3

AOTPHMAHHSAM BHMOT 3aKOHO/IABCTBA OO 3a6e3neyeHHs AKOCTi JIK KHX 3ac00iB.

HauansHuk Muxona XOJIOZAEHKO

(nocanosa ocoba 'obl'"'a'ny JIEPKABHOIO KOHTPOJIIO) (mignuc) (iniuianu Ta npizsuie)

M.T1.




Q@ CHEMO

Laboratorios Ledn Farma

Toprosa Ha3Ba: NMPONIKOTA

CEPTU®IKAT AHANI3Y

MNpoaykT: MPOFECTEPOH 200 mr x 1 6nicTtep x 14 M’ sskux xenatuHosux kancyn MICTPAJIT UA
Kpaina: YKpaiHa
Koo : 244723
Cepis: LF36181A TepmiH npuaaTHOCTI NPOAYKTY YepBenb 2026
Bulk : MPOMECTEPOH 200 mr Mm'siki xxenatuHoBi kancynu, 400M NR EU 9000
Kon : 708512
Cepia : LF36181 CropiHka 1 3 1
AHAJITUMHUHA - .
TECTU METOA MEXI MPUAHATTA ( OauHML; ) PE3Y/IbTAT
M’sKi KenaTMHOBI Kancynu oBanbHOI Gopmu,
30BHILHWUIA BU KAMNCY/TH PR116 Mmalixke Binoro Konbopy, AOBXWUHOK NpUbAKU3HO BififiGaiEe
16 MM i LUKMPUHOK NPUBAU3HO 9,6 MM ROBIGEH
Yac Bi g
\QEHTU®IKALIA MPOFECTEPOHY (4Y-BEPX) PR116 SERRNESERS IR YTEMNAHRRETRIRRE || rewswniing
CTaHaapTy
IAEHTU®IKALIA NPOTECTEPOHY (Y®-BEPX) PR116 Bianosigae cnekTpy eTaNOHHOro CTaH AapTy MNo3uTUBHUIA
i o,
KIJIbKICHE BUSHAYEHHA NPOTECTEPOHY 25,0, 105,0% 2 :
PR116 (cepeaHe 3Ha4YeHHA OAHOPIAHOCTI 4030BaHUX 104,7%
(BEPX) N
oAMHULB, N=10)
10 kancyn AV £ 15,0 10 kancyn
OAHOPIAHOCTI AO30BAHMX OAWNHULLB PR116 30 kancyn AV £ 15,0 AV=5,0
[OianasoH: 0,75M-1,25M Bignoeigae
TECT HA PO3PUB PR116 N : 6 2 2 %8
Bci oguHuui < 15 x8
PO3NAOAHHA PR116 <30x8 7 x8
CynposiaHi gomiwkn ( BEPX)
e HecneuudikoBaHi iHOMBIAYaNbHI PR116 <0,2% <0,1%
JOMILLKK
e Cyma OAOMILLOK <1,0% <0,1%
MIKPOEBIONOMYHA YACTOTA*
® 3aranbHa KiNbKicTb aepobHMX SIOZKVD,!‘r < 10 KYO/r
MiKpoopraHizmis (TAMC)
® 3arasbHa KiNbKiCTb APIKAMKOBUX Ta <10* KYO/r < 10 KYO/r
nniceHeBux rpmbie (TYMC) MGO005
e Fscherichia coli BiacyTHa/1r BigcyTHa/1r
e Pseudomonas aeruginosa BigcyTHa/1r BiacyTHa/1r
e Staphylococcus aureus BigcytHa/1r BigcyTHa/1r
e Candida albicans BigcytHs/1r BigcyTHa/1r

* TecT BUKOHYETLCA CTOPOHHBLOK NabopaTopieto. NepioanyHICTL BUNPO6YBaHb: KOXHI 10 cepiit a6o He MeHLWe OAHIET cepil Ha piK.

[aTa BuroTtoB/sieHHA : 25 yepsHAa 2024 p

‘ [aTa aHanisy: 26 cepnHa 2024

3aTBeppkeHo 3abe3nedyeHHa akocti/ JaTa

3aTBepykeHo YnosHoBaxeHoto Ocoboto / laTa

Nabopatopioc JleoH ®apma, C.A.,

AHmonio Bacasinsbeco /MTIAMNC/ 08 xoemHa 2024

Cinweia Mocado /MNIANNC/ 08/10/2024

Kanne Mla Banniva C/H, MoniroHo IHaacTpian 24193, HasategKepa,

Binnaksinambpe,
JIEOH - IcnaHin

Lo cepito 6yno eunyuweHo 25 sepecHAa 2024p. BunyweHo Hosull cepmuchikam aHanizy, wob eunpasumu adpecy

eupobHuYoi dinanku. Lleli dokymeHm 3amiHtoe doKymeHm, nidnucaxuli 25 eepecHa 2024 poky.

Progesterone- EU - A-v01




 CHEMO

Laboratorios Ledn Farma

CEPTU®IKAT BIAMNOBIAHOCTI

Cropinka 1 31

CepiiHuM ornsg sanucie

MPOJIIOTA

TopriBensHa Ha3Ba

loTOBWIA NPOAYKT:

MPOTECTEPOH 200 mr x 1 6nictep X 14 Mm’akux xxenatuHosux kancyn MICTPAJITIUA

KpaiHa: YKPAIHA

PeecTpauiiHe noceigyeHHs: UA/20296/01/02

Cepis LF36181A Koa npogyxty 244723
Q)_apmaueBTw-lHa MK wenamHoEl Cwuna aii, akTUBHICTb MporectepoH 200 mr
nikapcbka dpopma Karncynu

3ararnbHa KinbKicTb 10231 3ararnbHa KinbKicTb 9841
ynakoBaHUX OOWHULb, YNaKoBOK BUMYLWEHUX OOWHWLIb YNaKoBOK

[aTta BUroToBneHHs 25 yepeHsi 2024

MpuoaTHWiA Qo:

YepseHb 2026

Poamip cepii Bulk 400.000 kancyn

BupobHuya ginsHka:

Nabopatopioc JleoH ®apma, C.A.,
Kanne Jla Bannina C/H, lMNMoniroHo
IHpacTpian Hagatemxepa,
Binnakeinambpe, 24193, IcnaHis

BupoGHu4a niueHsin

INeon dapma 208K

GMP ceptudpikar
INeon dapma

4208/21/01

YnoBHoBaxeHa ocoba

Lum A nigTeepmkyto, WO 3a3HaveHa iHhopmauis € JOCTOBIpHOK Ta TOMHOK. Bei chapmMaueBTUYHI iHIpedieHTH
6ynu npoTecToBaHi Ta BUMNYLLEHI BiANOBIAHO A0 BM3HA4YeHOT AKOCTI B A03BONI HA Npoda, YnHHIn Papmakonel
Ta TexHiyHin yrogi. s cepis npoaykty Gyna BMroToBreHa, BKIIKYAKHYW MNakyBaHHA Ta KOHTPOMb AKOCTI Ha
BULLIE3a3Ha4YeHOMY Micui B MoBHii BignosigHocTi o euMor GMP MicueBMM peryrnoyMm opraHoM i BignoBigHo
0o cneuundpikauiin y niueHsii Ha npoga) KpaiHu-iMnopTepa. 3anucu cepiMHol obpobkn, nakyBaHHA Ta aHanisy
Oynu nepeBipeHi Ta BU3HaHI TakuMmu, wWo signoeigarTe GMP. [JpykoBaHui nakyBanbHWIA maTepian signosigae
BMMOram oo igeHTudikauil, BUKNageHuM y peectpauinHomy gocbe. BioxuneHHs, AkWo Taki e, 6ynu noscHeHi,

3a10KYMEHTOBAHI Ta 3aKpUTi.

fianuc ynosHoBaxeHo! ocobu: Im’s:

mgnunci

Cinbsia Mocago Mepec

Silvia Posado Pérez

Oara:

08/10/2024




& CHEMO

Laboratorios Ledn Farma

CERTIFICADO DE ANALISIS
CERTIFICATE OF ANALYSIS

Nombre Comercial /

Brand name. PROLUTA
Prodiscto / Prodict: PROGESTERONA 200 mg x 1 blister x 14 Capsulas de Gelatina Blanda MISTRAL UA
- PROGESTERONE 200 mg x 1 blister x 14 Soft Gelaline Capsules MISTRAL UA
Pais / Country. UCRANIA | UKRAINE
Codigo / Code: 244723
; | Fecha de Caducidad del product_o_ o
Lote / Batch: LF36181A Product Expiry Dale JUN 2026 / Jt.fn 2026
Granel / Bulk: Capsulas de Gelatina Blanda de PROGESTERONA 200 mg, 400M NR EU 9000
PROGESTERONE 200 mg Soft Gelatine Capsules, 400M NR EU 9000 Pagina/ Page:
Cédigo / Code:; 708512 1de/of2
Lote / Balch: LF36181
METODO DE
ENSAYOS ANALISIS L'ﬂgggpﬂiﬁgggﬁg?” RESULTADO
TESTS ANALYTICAL (Unidades / Units) RESULT
METHOD
Capsulas ovales de gelatina
blanda, de color blanquecino, de
APARIENCIA DE LA CAPSULA i | L ”:n’;ddee'gfc%g aprox. 9,8 Cumple
CAPSULE APPEARANCE , , Complies
QOvoid soft gelatin capsules, off-
white colored, approx. 16 mm long
and approx. 9.6 mm wide
El tiempo de retencion coincide con
IDENTIFICACION PROGESTERONA (RT-HPLC) el del estandar de referencia Positiva / Positive
PROGESTERONE IDENTIFICATION (RT-HPLC) PR116 | Matches retention time of reference
standard
El espectro coincide con el del
IDENTIFICACION PROGESTERONA (UV-HPLC) estandar de referencia Positiva / Posilive
PROGESTERONE IDENTIFICATION (UV-HPLC) PR116 Matches spectrum of reference
standard
95.0-105.0 %
{como media de la uniformidad de
VALORACION PROGESTERONA (HPLC) PR116 unidades de dosificacion, n = 10) 104.7 %
PROGESTERONE ASSAY (HPLC) (as mean of the uniformity of
dosage units, n=10)
UNIFORMIDAD DE UNIDADES DE |
DOSIFICACION: UNIFORMIDAD DE CONTENIDO L Cépi‘\fzﬂfg o —
PROGESTERONA (HPLC) . COPAERD = COPPIIOS
UNIFORMITY OF DOSAGE UNITS. PR116 30 capsulas / capsules pymal
PROGESTERONE CONTENT UNIFORMITY AV<15.0 Cumple / Complies
(HPLC) Rango/Range: 0.75M-1.25M
N=6
;5?;}35; ?ggg na PR116 Todas las unidades < 15 min 2 min
All units = 15 min
DISGREGACION PROGESTERONA PR116 <30 min 7 min
DISINTEGRATION PROGESTERONE
SUSTANCIAS RELACIONADAS (HPLC)
RELATED SUBSTANCES (HPLC)
» Impurezas individuales desconocidas / Unknown
individual Impurities FR116 <02% <81%
= Impurezas totales / Total Impurities =1.0% <01 %

Progesterone — ELU) — A = v01




J CHEMO

Laboratorios Ledn Farma

CERTIFICADO DE ANALISIS
CERTIEICATE OF ANALYSIS

Nombre Comercial /

PROGESTERONA 200 mg x 1 blister x 14 Capsulas de Gelatina Blanda MISTRAL UA

PROGESTERONE 200 mg x 1 blister x 14 Soft Gelatine Capsules MISTRAL UA

Fecha de Caducidad del producto

Brand name: PROLUTA

Producto / Product.

Pais / Country. UCRANIA / UKRAINE
Cédigo / Code: 244723

Lote / Balch: LF36181A

Product Expiry Date

Granel / Bulk:

JUN 2026 / Jun 2026

Capsulas de Gelatina Blanda de PROGESTERONA 200 mg, 400M NR EU 9000

PROGESTERONE 200 mg Soft Gelatine Capsules, 400M NR EU 9000

Pagina/ Page:

Cédigo / Code: 708512 2de/of2
Lote / Baich: LF36181
METODO DE
ENSAYOS ANALISIS L'ﬂgggpﬁ.iﬁggzmg?" RESULTADO
TESTS ANALYTICAL (Unidades / Units) RESULT
METHOD
CONTROL MICROBIOLOGICO*
MICROBIAL CONTROL*
= Recuento total de aerobios viables / Tofal
aerobic microbial count (TANIC) <10% CFU/g <10 CFU/g
= Recuento total de levaduras y hongos / Total
yeas! and mould count (TYMC) 10" CFU/g <10 CFLg
= Escherichia coli A Ausenciaen1g/Absencein1g | Ausenciaen1g/Absenceinig
= Pseudomonas aeruginosa Ausenciaen 1g/Absencein1g | Ausenciaen 1g/Absenceinig
= Staphylococcus aureus Ausenciaen1g/Absencein1g | Ausenciaen 1g/Absenceinig
= Candida albicans Ausenciaen 1g/Absencein1g | Ausenciaen1g/Absenceinig

*Ensayo realizado por laboratorio externo. Frecuencia de analisis: cada 10 lotes o minimo un lote al afio / Test perfomed by an external laboratory.
Testing frequency: every 10 batches or at least one batch per year.

25 JUN 2024 / 25 Jun 2024

Fecha de Fabricacion / Manufacturing date:

Fecha de analisis / Test date:
26 AGO 2024 / 26 Aug 2024

Aprobado por QA / Fecha
Approved by QA / Date:

ﬁd&,}_&_ 5;3‘.4_%5 /PBO 0F0cT224

Liberado por Direccién Técnica / Feché

Released by QP / Date: y .
o S YFYO

Villaguilambre 24193
LEON - ESPANA / SPAIN

Laboratorios Ledn Farma, S.A.
Pol. Ind. Navatejera — Calle La Vallina s/n

K enlio o

(

This batch was released on 25" September 2024. New Cod is emitted to amend the manufacturing site address. This document replaces the

one signed on 25" September 2024.

Progesterone — EU — A —v01




Q@ CHEMO

Labaratorios Leén Farma

CERTIFICADO DE CONFORMIDAD
CERTIFICATE OF COMPLIANCE

Pagina / Page:
1 defof 1

Revision Registros de Lote
Batch Record Review

Nombre Comercial
Brand name

Producto terminado
Finished Product:

Pais / Country

_Madce!fng Authorfzat.-’y_n_ Number

Ntmero de Lote
Batch Number

Forma Farmacéutica
Pharmaceutical Dosage form

“Total Unidades
Acondicionadas

Total Units Packaged

Fecha Fabricacion Comp.
de Activo

Active tablets manufacturing
date

Tamaiio de lote granel:
Bulk batch size

Numero Autorizacién Comercializacion

Ledn Farma Manufacturer's license

PROLUTA

PROGESTERONA 200 mg x 1 blister x 14 Capsulas de Gelatina Blanda MISTRAL

UA

PROGESTERONE 200 mg x 1 blister x 14 Soft Gelatine Capsg!e_s_M!S TRAL UA

UCRANIA / UKRAINE

LF36181A

Capsulas de gelatina blanda
Soft gelatin capsules

10231
Estuches / Cartons

25 JUN 2024
25 Jun 2024

400.000 capsulas
400.000 capsules

|l 4208E

‘ UA/20296/01/02

Cddigo de Producto
Product Code

| Principio activo & dosis

| APIs & Strength

i Progesterona 200 mg

244723

Progesterone 200 mg

Manufacturing Site

Ledén Farma GMP certificate

Total Unidades Liberadas 9841
Total Units Released Estuches / Carfons
Fecha de Caducidad del JUN 2026
producto Jun 2026
Product Expiry Date

| Laboratorios Le6n Farma S.A
Lugar de Fabricacion Eo La Valna s

Pol. Ind. Navatejera,
Villaquilambre 24193
LEON ESPANA / SPAIN

4208/21/01

Direccién Técnica (Persona Cualificada)
(Qualified Person)

Por la presente se certifica que la informacion de este documento es auténtica y precisa. Todos los ingredientes
farmacéuticos han sido analizados y liberados segun 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 acondicionado 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 guias de fabricacion y andlisis han sido revisadas y cumplen
con las GMP. El material de acondicionamiento impreso cumple con los requisitos de la garantia de identificacion sefialadas
en la Autorizacién de Comercializacion) Las desviaciones, si existiesen, han sido explicadas, documentadas y cerradas.

I hereby certify 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 batch of product has been manufactured, including packaging and quality control at the above mentioned site in full
compliance with the GMP requirements of the local Regulatory Authorily and with the specifications in the Marketing
Authorization of the importing country. The batch processing, packaging and analysis records were reviewed and found to be
in compliance with GMP. The printed packaging material fulfils the Identification requirements stated in the Marketing
Authorization Deviations, if any, fﬁfg?been explained, documented and closed.

Firma Direccion Técnica:
QP Signature

F 4

Sl

Nombre:
Name

Silvia Posado Pérez

Date

Fecha:

0% 10/ Y1

This batch was released on 25" September 2024. New CoC is emitted to amend the manufacturing site address. This document replaces the
one signed on 25" September 2024,
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