JTIEPJKABHA CJIVKBA 3 JIIKAPCBKHUX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTHKAMM YV KUIBCBKIN OBJIACTI

npos. Ceitnununoi Hanii, 3, m.Kuis, 02099, teit/(axc: (044) 363-06-50
E-mail: dls.ko@dls.gov.ua, Kox €JIPTIOY 37078774

BHCHOBOK
PO SIKIiCTh BBE3€HOro B YKpaiHy JiKapchbKoro 3ac00y

21.11.2024 Ne 59575/24/10

JIEBEPET MIHI

(HalMeHyBaHHS TiKapcEKOTO 3ac00y 3TiAHO 3 peecTpaLiiHiM MOCBIAYEHHAM)
Ta61eTKH, BKPUTI NIiBKOBOIO 06010HK010, 0,10 Mr/0,02 Mr; O 21 Ta6aerui B 6aicrepi; no 1
osicTepi B KapTOHHiN KopoOui

(dpopMa BHITYCKY, J03yBaHH:A, BUJ TaKyBaHAS JIIKapChKoTo 3acoby)
Homep peectpaniitsoro nocsiguenns UA/15001/01/01 ctpox aii peectpauiisoro nocsiteHs 01.01.2099
Cepis nikapcskoro 3acoby Ne LF35154E KinbkicTs BBE3€HOTO Jikapchkoro 3acoby 3500

Bupo6Huk Jla6oparopioc Jleon Papma, C.A., Icnanis

(uaifMeHyBaHHs BUpOOHUKa J1ikapChKOro 3acofy, KpaiHa MOXO/KEHHS)

Baesero B Ykpaiy ToBapucTBO 3 00MeKEHOI0 Binnosizanbuictio "3EHTIBA
VKPAIHA", inent. xoa: 38804488

(HaliMeRyBaHHS Ta kof 3a CJIPTIOY ropuanuroi oco6n aBo mpiaBue, iM'A, TT0 6aThKOBI QisMIHOT
0co6H - riamprem, i Micle POKUBAHHA Ta peecTpalliiiHuii HoMep 0611iK0BOT KapTKH NIaTHHKa
moziaTkie abo cepis Ta HOMep NacrnopTa)

IIpoTokon Bisyansnoro xontpomo eix 14.11.2024 Ne 3550/2.

3a pesynsTaTaMH  JEp)KABHOTO KOHTPOIIO BCTAHOBJIEHO, 1O mikapchkuif  3aci6  BBeseHo B YKpaiHy 3

AOTPUMAaHHAM BUMOT 3aKOHOJIABCTBA LIOA0 3a0€3 e eHH AKOCTI JTiKapChKUX 3aco0iB.
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*norotun komnawii CHEMO Ceptudikar Bip,I'IOBiAHOCTi Cropinka 131

Ornaa Bunycry cepii

HalimeHyeaHHa BpeHay: NEBEPET MIHI
KiHuesult npodyKT: NesoHoprectpeny 0,10 mr / ETuHinectpagiony 0,02 mr x 1 6nicrep x 21 TabneTtka
BKPUTa NNIBKOBOWO 060/I0HKOK

KpaiHa: YKpaiHa

Home.ap peecTpaLiitHoro UA/15001/01/01

noCBiAYEHHA:

Homep cepii: LF35154E Ko npoAyKTy: 236432

NikapcbKka popma: TabneTku, BKpUTI [Aioya pevosuHa, cuaa NesoHoprectpeny 0,10 mr /

finiskoBot 060N0HKOO Ail, aKTUBHICTL: EtuHinectpagiony 0,02 mr

Poamip cepii: 6976 ynakoBOK BunyleHa KinbKicTb: 6904 ynakoBKM

Hata supobHUUTBA: 12 kBiTHA 2024 TepmiH npuaaTHoOCT: 6epeseHb 2027
Nab6opatopioc JieoH ®apma,

Posmip cepii CA. ) )

Hepo3hacoBaHoOro 1 250 000 tabneTtok BupobHMUa AiNbHULA: €/ Ba.ana e/t [MOALGHO

MPOAYKTY: IH',u.ycrpi)lan HasaTtepgepa,
Binnakinambpe, 24193
NeoH, IcnaHia

Homep BupobHUyoi : Homep cepTudikaTy

niyeHsii: 4208E HanexHoi BupobHU4oi 4208/24

NPaKTUKK:

3ansa ynosHoBayeHol 0cobu

LM 5 nigTeepaxyio, Wo HaBeAeHi BULLE AaHI € JOCTOBIPHUMM Ta TOMHUMU. [laHa cepia npenapaTy BupobneHa
(BKAKOUAIONM YNAKOBKY / MapKyBaHHA) NiA KOHTPONEM AKOCTI Ha Bulie3sasHayeHikH BUPOBHUYIN AiNbHWUI B NOBHI
signosigHocTi 3 BUMoramu GMP, BCTaHOBNEHUMU PETY/IFOIOHUM OPraHoM Icnawii, a TakoX cneumdikauiamn Ta
METOAaMMU KOHTPOJIIO aHaNiTUYHOI HOPMATUBHOI JOKyMeHTaLji, 3apeecTposaHoi B Kpaini imnopTepa. MpoTokou
BMPOBHULTBA, YNaKOBKM Ta aHani3y nepesipeHi; Ta BCTaHOBAEHA iX BIANOBIAHICTL BUMOram GMP. Cepia BunyuteHa B

peaniszauito.
Mianuc YnosHosaxeHoi ocobu: im'a: [Oarta:

/nidnuc/ Cinbsia Nocago MNepec 03 skoBTHA 2024




*noroTnn KomnaHii CHEMO

CEPTVI®IKAT AHANIZY

HalimeHyBaHHA:
Mpoaykr:

Koa npoaykry: -
TepMiH‘an,anHocri:

NEBEPET MIHI »
Nesotoprectpeny 0,10 mr / ETuninecrpagiony 0,02 mr x 1 6nictep x 21
TabaeTKa BKpUTa NNiBKOBOI 060N0HKOW

3eHTiBa - YKpaiHa v ' '

236432

._6epe3eH_$2027 _ ; ‘:_(fepiﬂ: LF3515‘4E

HeposdbacoBaHUi NPOAYKT:

TesoHoprecvpeny 0,10 mr / ETuninectpagiony 0,02 mr
TabneTku BKPUTI NAIBKOBOK 06010HKOI0
Poamip cepii: 1 250 000 TabneToK BKPUTMX obonoHKoto

Koa; - 701050 Hara BMpoﬁr:Mlnga: 12 KBITHA 2024‘ v
Cepin: LF35154 [ata rectyBaHHsa: = 21 TpagHa 2024
Tectut Meroau - Bumoru Pesynwraru
30BHIWHIY BUrAAR, PROO3 Kpymil; & pomesia nn!BKOBM o6onoHu Bianosigae
TabneTku, BKPUTI 060AOHKO0
CepepHsa Bara MGO008 96,2 -111,8 mr 104,1 mr
B . . )
M3HAYEHHA NeBOHOpPrecTpeny PROO3 BignosigHo Ao RT cTaHaapTHOro 3pa3sKa [O3UTHBHMIA
(BEPX)
Bu . R 5 . ) -
3HaYEeHHA eTUHinecTpagiony PROO3 BignosiaHo fo RT ctaHAapTHOro 3paska oS
(BEPX)
BuaHavueHHs eBoHOprecrpeny PROO3 BianosigHo fo YP-cneKkTpy CTaHNapTHOro T ——
(yo) 3paska :
Bu3HaveHHA eTHHinecTpagiony PROO3 | BignosigHo po Y®-cnekTpy CTaHfapTHOrO - Mlo3uTuBHKM
(Yo) 3paska '
BMicT OCHOBHOI pe4yoBUHM PROO3 95,0 % - 105,0 % 99,6 %
nesoHoprectpeny (BEPX) .
BMicT OCHOBHOT peYoBUHM . PROO3 95,0%-1050% . 97,7 %
eTuHinectpagiony (BEPX) :
Po3uMHeHHA neBoHOprecTpeny PROO3 Q=75 % (45 x8) 92%
' WopHoi <90%
PosukHEeHHs AeBoHOprecTpeny,

cragii

PR0OO3 S1:6 Taba., woaHoi <Q+5% Bignosipae S1
‘ §2:12 taba., wogHoi <Q-15%
CepegHe (12) > Q
$3:24 1abn., He Binblue 2 <Q-15%
WopHoi <Q-25%, CepeaHe (24) >= Q

Po3YMHEHHR eTUHINecTpagiony

PROO3. . Q=75 % (45 x8) ‘ 97%
ogHoi <$3%

Po3unHetHa etuHinectpagiony,
cragii, . - . -

$1:6 Tabn., woaHot <Q+5% Bigriosinae 51
$2:12 tabn., woaHoi <Q-15%
CepegHe (12)>Q

* §3:24 Tabn., He Binblue 2 <Q-15%
Woghoi <Q-25%, Cepepnne (24) >= Q

QpHopigHicTL JO30BAHUX
OAMHILb; OAHOPIAHICTD BMICTY
nesoHoprecTpeny**

PROO3 10 tabneTok: M<15,0 Bignosiae
30 Tabnervok: MMs15,0 H/3"
Jjanason sHadeHb 0,75M-1,25 M ) )
Mn<15,0 3,9




* norotun Komnarii CHEMO CEPTUODIKAT AHANIZY

HalimeHyBaHHs: ~ NEBEPET MIHI
MpoayKT: NesoHoprectpeny O, 10 mr / EThHineCTpaﬁ,iony 0,02 Mr X 1 6nicfep x21
~TabneTka BKpUTA NNiBKOBOIO 060n0HKOW
‘ 3eHTiBa - ykpa'l'Ha o '
Koa npoaykry: » 1236432 , » - ) -
Tepmit npuAaTHOCTI: o _6epe3éH_b 2027 k 7 Cepis: LF35154E

HeposdacosaHuil NPOAYKT: Nesonoprectpeny 0,10 mr / ETuninectpagiony 0,02 mr
TabneTKU BKOMTI NAIBKOBOIO 0B0N0HKOIO
Poamip cepii: 1250 000 Tabnetok 5g<pMme_960(]prlKoro

Koa; - 701050  Hota BupobuuuTea: 12 keiths 2024
Cepis: LF35154 ' Hata tecrysanHsa: - 21 TpasHa 2024
Tectu Merogu Bumoru Pesynbratu
OpgHOopiAHICTL A030BaHUX PRO03 10 tabnetok: MM<15,0 Bignosinae
OAMHWUDb; OAHOPIAHICTL BMiCTY 30 Tabnetok: NN<15,0 H/3
eTuHinectpaaiony** Oiana3oH 3HaveHb 0,75M-1,25 M
fin<1s,0 . 4,7
CynyTHI fOoMiLIKK PROO4
sieBOHOprecTpeny: :
- 6B-rinpoxcu
nesoHoprectpen! <0,5% <0,1%
- 10B-rigpokcun
neEOH‘gi)‘recmen <0,5% .. <01%
- SB-KeTo NeBoHoprecTpen _ <0,5% - <01%
-6 B <0,5% <01%
AerigponesoHoprecTpen . }
- Hesigomi pomiwku o : £0,5% <0,1%
- 3arancHi 4OMILLKM <1,5% - <0,1%
CynyTHI gomilikun : PROO4
eTuHinecrpagiony: o _ . . .
- pomiwka B : P <1,0% <0,1%
- BOMIlIKa 6-
KeToeTUHinecTpagion $0,5% <0,1%
- 6-tuppoxcu- <0,5% <0,1%
etTudinecipagion <0,5% <0,1%
© = HeBiAOMI SOMILLIKK <1,5% <0,1%
- 3a@ranbHi AOMILIKK
MiKpo6ionoriuHuit KOHTPEAb*: MG005
- 3arafbHa KifbKiCTb
éepoﬁﬂmx <103 KYO/r H/3 KYQ/r
MixpooprafiiBMIiB' $10% KYO/r H/3 KYO/r
- 3a@ranbHa KinbKicTb g
APIKKEBUX Ta NAICHABUX
rpHBiB BiacytHae 1r H/3
- e Coli

* _ TRCT BUKOHYBABCA 30BHIlUHLOIO NabopaTopieto - Nla6. ExeBapHe C.A. YactoTa TecTyBaHHA: KOHa 10-a cepin abo He meHie oaHiEl
cepii Ha piK.

3areepmkeHo siaainom skecri: Mayna PepraHaec 03.10.2024, nignuc

BunyweHo YnosHosaxeroo ocoboto; Cinbsia Mocaso 03.10.3024, nianuc
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Lahoratorios Ledn Farma

Revision Registros de Lote
Batch Record Review

Nombre Comercial

Brand name LEVERET MlNI

LEVONORGESTREL 0.10 mg / ETINILESTRADIOL 0.02 mg 1 x 21
Producto terminado COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Finished Product:

LEVONORGESTREL 0.10 mg / ETHINYLESTRADIOL 0.02mg 1 x 21 FILM
 SoRicl st Tl

Pais / Counlry UCRANIA / UKRAINE

Numero Autorizacién Comercializacion ]

Marketing Authorization Number | UAI15001/01/01

i S — ¢6di§o dé. Pmducto st g e

Batch Number LF351 54E Product Code 236432
Levonorgestrel 0.10 mg)

Forma Farmacéutica Comprimidos recubiertos | Principio activo & dosis Etinilestradiol 0.02 mg

Pharmaceutical Dosage form Film Coated tablets AFls & Strength Levonorgestrel 0.10 mg/

Ethinylestradiol 0.02mg

Total Unildades 6976 Total Unidades Liberadas 6904

Acondicionadas )

Total Units Packaged Estuches / Cartons Total Units Released Estuches / Carfons

Fecha de Fabricacion 12 ABR 2024 Al Caducidad del MAR 2027
producto

Date of Manufacture 12 Apr 2024 Product Expiry Date Mar 2027

Laboratorios Leon Farma

1.250.000 comprimidos ClLa Valiina sin

Tamafio de ‘|°te granel: recubiertos Lugar de Fabricacién Pol. Ind. Navatejera
Bulk batch size 1.950.000 film coated tablets : Site of Manufacture 24193 Villaquilambre
LEON ESPARNA / SPAIN
vLeléﬁ Farma Manufacturer’s Iidense . l 4208E S % .Légﬁ”#érmawGMP";g&iﬁcate 4268/24 ’ ‘ »
Direccion Técnica (Persona Cualificada)
(Qualified Person)

Por la presente se certifica que la informacién de este documento es auténtica y precisa. Todos los ingredientes
farmacéuticos han sido analizados y liberados segdn 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
Autorizacién de Comercializacién del pals de importacion. Las guias de fabricacion y analisis 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. El
lote es liberado.

| 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 balch of product has been manufactured, including packaging and quality control at the above mentioned site in full
compliance with the GMF 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 fto be
in compliance with GMP. The printed packaging material fulfils the Identification requirements stated in the Marketing

Authorization Deviations, if any, have been explained, documented and closed. The balch is released.

Firma Direccién Técnica: ) Nombre: Fecha:
QP Signature < ) < Name Date

,/'/ w NW» Silvia Posado Pérez (\;’/}‘)4()!){)/zl




7) LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.

C/La Vallina s/n - Pol.Ind.Navatejera
24193 Villaguilambre - Leon - Spain

CH Emo Phone: +34 987 278 719
Fax: +34 987 278 524

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : LEVERET MINI
PRODUCTO / PRODUCT : Levonorgsstrel 0.10 mg - Ethinylestradiol 0.02 mg FCT x
1 blister x 21 - ZENTIVA - UKRAINE

CcODIGO / CODE ; 236432 LOTE / BATCH : LF35154E
FE. CADUCIDAD / EXPIRY DATE : MAR.2027

GRANEL / BULK : Levonorgestrel 0.10 mg - Ethinylestradiol 0.02 mg Film Coated Tablets
Batch size: 1.250.000 FCT

CODIGO / CODE : 701050 FE. FABR. / MANUF. DATE : 12.ABR.2024
LOTE / BATCH : LF35154 FE. ANALISIS / TEST DATE : 21.MAY.2024

Apariencia Comprimidos anénimos, redondos, Cumple
Método PROO3 recubiertas, de color rosa.
Appearance Round, plain, pink, filrn coated tablets

Method: PROO3

Peso Medio 96.2 - 111.8 mglcomp. 104,1 mg/com
Método MGOGCS8 {Teérico: 104.0 mglcomp.}

Average Weight 96.2 - 111.8 mg

Method: MGO008 (Theoretical: 104.0 mg/tablet.}

Identificacién Levonorgestrel El tismpo de retencién coincide con el Positiva
{HPLC) el del esténdar

Método PROO3

Levonorgestrel identification Matches retention time of reference

{HPLC) standard

Method: PROO3

ldentificacién Etinilestradiol E! tismpo de retencién coincide con el Positiva
(HPLC) el del estdndar :
Método PROO3

Ethinylestradiol identification Matches retention time of reference

{HPLC) standard

Method: PRCO3

Identificacién Levonorgestrel (UV) El espectro UV coincide con ol del Positiva
Método PROO3 estandar

Levonorgestrel identification {uv} Matches UV spectrum of reference

Method: PROO3 standard

Cédigo Especificacién LF / LF Specification Code: DCP - VO3
Fecha y Hora de Impresién : 03.10.2024 - 16:07:45 - N° Certificado : 160626 / 1 Pagina 1 (1 / 8)



C/La Vallina s/n - Pol.Ind.Navatejera
24193 Villaquilambre - Leon - Spain

CH EmO Phone: +34 987 278 719
Fax; +34 987 278 524

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

(’S\) LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.
@

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : LEVERET MINI
PRODUCTO / PRODUCT : Levonorgestrel 0.10 mg - Ethinylestradiol 0.02 mg FCT x
1 blister x 21 - ZENTIVA - UKRAINE

CODIGO / CODE : 236432 LOTE / BATCH : LF35154E
FE. CADUCIDAD / EXPIRY DATE : MAR.2027

GRANEL / BULK : Levonorgestrel 0,10 mg - Ethinylestradiol 0.02 mg Film Coated Tablets
Batch size: 1.250.000 FCT

Cc6DIGO / CODE : 7010560 FE. FABR. / MANUF. DATE : 12,ABR.2024
LOTE / BATCH : LF35154 FE. ANALISIS / TEST DATE : 21.MAY.2024|

Identificacién Etinilestradiol (UV) El espectro UV coincide con el del Positiva
Método PROO3 estandar

Ethinylestradiol identification Matches UV spectrum of reference

{UV} standard

Method: PROO3

Valoracién Levonorgestrel 95.0 - 105.0 % 99,6 %
Método PROO3
Levonorgestrel Assay 96.0 - 105.0 %

Method: PROO3

Valoracion Etinilestradiol 85.0 - 105.0 % 977 %
Método PR0OO3
Ethinylestradiol assay 95.0 - 105.0 %

Method: PROO3

Levonorgestrel, Uniformidad de 10 comprimidos, AV <= 15.0 Cumple
Unidades de Dosificacién.
Uniformidad de Contenido
Método PR0OO3
Levonorgestrel, Uniformity of 10 tablets, AV <= 156.0
dosage units. Content Uniformity
Method: PROO3

Cédigo Especificacién LF / LF Spedification Code: DCP - VO3
Fecha y Hora de Impresién : 03.10.2024 - 16:07:46 - N° Certificado : 160625 / 1 Pagina | {2/ 8)



;ﬂ\) LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.
(&

C/La Vallina s/n - Pol.Ind.Navatejera

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

24193 Villaquilambre - Leon - Spain
CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : LEVERET MINI
PRODUCTO / PRODUCT : lLevonorgestrel 0.10 mg - Ethinylestradiol 0.02 mg FCT x
1 blister x 21 - ZENTIVA - UKRAINE

cOPIGO / CODE : 236432 LOTE / BATCH : LF35154E

FE. CADUCIDAD / EXPIRY DATE : MAR.2027

GRANEL / BULK : Levonargestrel 0.10 mg - Ethinylestradiol 0.02 mg Film Coated Tablets
Batch size: 1.250.000 FCT

CODIGO / CODE : 701050
LOTE / BATCH : LF35154

FE. FABR. / MANUF. DATE : 12.ABR.2024
FE. ANALISIS / TEST DATE : 21.MAY.2024

Levonorgestrel. Uniformidad de 30 comprimidos, AV <= 15.0 N/A
Unidades de Dosificacién, Rango: 0.76M - 1.25 M

Uniformidad de Contenido

Método PROO3

Levonorgestrel. Uniformity of 30 tablets, AV <= 15.0

dosage units. Content Uniformity Range: 0.76M - 1.26 M

Method: PROO3

AV Levonorgestrel AV <= 15,0 3.9
Método PROO3

AV Levonorgestre! AV <= 15.0

Method: PROO3

Etinilestradiol. Uniformidad de 10 comprimidos, AV <= 15.0 Cumple
Unidades de Dosificacion.

Uniformidad de Contenido

Método PROO3

Ethinylestradiol. Uniformity of 10 tahlets, AV <= 15.0

dosage units. Content Uniformity

Method: PROO3

Etinilestradiol. Uniformidad de 30 comprimidos, AV <= 15.0 N/A
Unidades de Dosificacidn. Rango: 0.75M - 1.26 M

Uniformidad de Contenido

Método PROO3

Ethinylestradiol. Uniformity of 30 tablets, AV <= 156.0

dosage units. Content Unifarmity Range: 0.76M - 1.26 M

Method: PRCO3

Cédigo Especificacién LF / LF Specification Code: DCP - VO3
Fecha y Hora de Impresion : 03.10.2024 - 16:07:46 - N° Certificado : 160628 / 1

Pagina | (37 8)



"(’?) LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.

C/La Vallina s/n - Pol.Ind.Navatejera
24193 Villaquilambre - Leon - Spain

CHEmO Phone: +34 987 278 719
, Fax; +34 987 278 524

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : LEVERET MINI
PRODUCTO / PRODUCT : Levonorgestrel 0.10 mg - Ethinylestradiol 0.02 mg FCT x
1 blister x 21 - ZENTIVA - UKRAINE

CODIGO / CODE : 236432 LOTE / BATCH : LF35154E
FE. CADUCIDAD / EXPIRY DATE : MAR.2027

GRANEL / BULK : Levonorgestrel 0.10 mg - Ethinylestradiol 0.02 mg Film Coated Tablets
Batch size: 1.260.000 FCT

cODIGO / CODE : 701050 FE. FABR. / MANUF. DATE : 12.ABR.2024
_LOTE / BATCH + LF35154 FE. ANALISIS / TEST DATE : 21.MAY.2024

AV Etinilestradiol 15.0 4,7
Método PROO3
AV Ethinylestradiol AV <= 16.0

Method: PROO3

Disolucién Levonorgestrel Q=75% en 45 minutos 92 %
Matodo PR0OO3 NINGUNO/NONE < 90%
Levonorgastrel dissolution Q=76% in 45 minutes

Method: PROO3

Disolucién Levenorgestrel - estadlo $1:6 comprimidos,Ninguno <Q+56% Cumple S1
Método PROO3 $2:12 comprimidos, Ninguno <Q-15%,
Media{12} > =Q
$3:24 comprimides,NMD 2 <Q-15%,
Ninguno <Q-26%, Media(24}) > =Q
Levonorgestre! dissolution - stage $1:6 tablets, None <Q+b%
Method: PROO3 $2:12 tablets, None <Q-16%,
Average (12} > =0Q
$3:24 tablets, NMT 2 <Q-16%,
None <Q-25%, Average {24} > =Q

Disolucién Etinilestradiol Q=75% en 45 minutos a7 %
Métode PROO3 NINGUNOQ/NONE < 93%
Ethinylestradiol dissolution Q=75% in 45 minutes

Method: PROC3

Cédigo Especificacién LF / LF Specification Code: DCP - V03
Fecha y Hora de Impresién : 03.10.2024 - 16:07:45 - N° Certificado : 160525 / 1 Pagina | (4 / 8)



) LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.
<

Clla Vallina sin - Polind.Navatejera
24193 Villaquilambre - Leon - Spain

Sson’
CH Emo Phone: +34 987 278 719
Fax: +34 987 278 b24

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : LEVERET MINI
PRODUCTO / PRODUCT : Levonorgestrel 0.10 mg - Ethinylestradiol 0.02 mg FCT x
1 blister x 21 - ZENTIVA - UKRAINE

cODIGO / CODE : 236432 LOTE / BATCH : LF35154E
FE. CADUGIDAD / EXPIRY DATE : MAR.2027

GRANEL / BULK : Levonor‘gestrel 0.10 mg - Ethinylestradiol 0.02 mg Film Coated Tablets
Batch size: 1.260.000 FCT

CODIGO / CODE : 701050 : - FE. FABR. / MANUF: DATE : 12,ABR.2024
LOTE / BATCH : LF35154 FE. ANALISIS / TEST DATE : 2'1.MAY.2024

Disolucién Etinilestradiol - $1:6 comptimidos,Ninguno <Q+5% Cumple 81
gstadlo $2:12 comprimidos,Ninguno <Q-15%,
Método PROO3 Media{12)} > =Q

$3:24 comprimidos NMD 2 <Q-15%,

$3:24 comprimidos,NMD 2 <Q-15%,

Ninguno <Q-26%, Media(24} > =Q
Ethinylestradiol dissolution - $1:6 tablets, None <Q+6%
stage } . $2:12 tablets, None <Q-15%,
Mathod: PROO3 Average (12) > =Q
' $3:24 tablets, NMT 2 <Q-16%,
None <Q-25%, Average (24) > =Q

impureza 6B-Hidroxi {LEV) <= 0.5 % <0,1 %
Método PR0OO4
Impurity 6B-Hydroxi {LEV) <= 06 %
Method: PRO04
Impuroza 10B-Hidroxi (LEV) ' <=05% g <01 %
Método PROO4 ) v . '
Impurity 10B-Hydroxi (LEV) <= 0.5 %
Methad: PROO4
Impureza 6-keto{LEV} | <= 0.5 % <01 %
Método PROO4 :
impurity 6-keto{LEV) <= 05 %
Mathod: PRO04

Cédigo Especificacién LF / LF Specification Code: DCP- - VO3
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C/l.a Vallina s/n - Pol.Ind.Navatejera
24183 Villaquilambre - Leon - Spain

CH Emo , Phone: +34 987 278 719
. , Fax: +34 987 278 624

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

((?“\\) LABORATORIOS LEON FARMA, 5.A.
e’

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : LEVERET MINI
PRODUCTO / PRODUCT : Levonorgestrel 0.10 mg - Ethinylestradiol 0.02 mg FCT x
1 blister x 21 - ZENTIVA - UKRAINE

CODIGO / CODE : 236432 LOTE / BATCH : LF35154E
FE. CADUCIDAD / EXPIRY DATE : MAR.2027

GRANEL / BULK : Levonorgestrel 0.10 mg - Ethinylestradiol 0.02 mg Film Coated Tablets
Batch size: 1.260.000 FCT

cODIGO / Ii:ope - 7010560 _FE. FABR. / MANUF. DATE : 12.ABR.2024
. LOTE / BATCH : LF35154  FE. ANALISIS / TEST DATE : 21.MAY.2024

Impureza 6,7-dehidrolevo <= 0.6 % <0,1 %

Método PROO4
Impurity 6,7-dehydrolevo <= 0.6 %

Method: PROO4

Levonorgestrel - Impurezas <= 05 % <0,1 %
individuales desconocidas .
Método PRGO4

Levonorgestral - Unknown individual <= 05 %
impurities )
Method: PROO4

Levonorgestrel - Impurezas totales <= 15 % <0,1 %
Método PR0OO4
Levonorgestrel - Total impurities <= 15 %

Method: PROO4

Etinilestradiol. - Imbureza B o ‘<= 1.0-% <0,1 %
Método PROO4 ) s
Ethinylestradiol - Impurity B <= 1.0 %

Method: 'PROO4

Impureza 6-keto-Etinilestradiol <= 0.6 % <0,1 %
Método PROO4
impurity 6-keto-Ethinylestradiol <= 0.6 %

Method: PRO0O4

Codigo Especificacién LF 1 LF Specification Code: DCP - VO3
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ClLa Vallina s/n - Pol.Ind.Navatejera
24193 Villaquitambre - Leon - Spain

CHEmO . o Phone: +34 987 278 718
Fax: +34 987 278 524

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

ﬁ) LABORATORIOS LECN FARMA, S.A.
.

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : LEVERET MINI
PRODUCTO / PRODUCT : Levonorgestrel 0.10 mg - Ethinylestradiol 0.02 mg FCT x
1 blister x 21 - ZENTIVA - UKRAINE

CODIGO / CODE : 236432 LOTE / BATCH : LF35154E
FE. CADUCIDAD / EXPIRY DATE : MAR.2027

GRANEL / BULK : Levonorgestrel 0.10 mg - Ethinylestradiol 0.02 mg Film Coated Tablets
Batch size: 1.2560.000 FCT

CODIGO / CODE : 701050 FE. FABR. / MANUF. DATE : 12.ABR.2024
LOTE / BATCH : LF35154 ~ FE. ANALISIS / TEST DATE : 21.MAY.2024

impureza 6-Hidroxi-Etinilestradiol <= 05 % <01 %
Método PROG4A
Impurity 6-Hydroxi-Ethinylestradiol <= 0.6 %

Method: PROO4

Etinilestradiol - Impurezas <= 0.5 % <0,1 %
Individuales Desconocidas
Método PROO4
Ethinylestradiol - Unknown <= 0b %
individual impurities
1 Method: PROO4

Etinilestradiol - Impurezas totales <= 1.5 % <0,1 %
Método PROO4
Ethinylestradiol « Total impurities <= 15 %

Method: PRO04

TAMC <= 10"3 UFClg N/A UFClg
Método MGOO5
TAMC <= 10"3 CFU/g

Method: MGOOB

TYMC <= 10"2 UFClg N/A UFCig
Método MGQO5
TYMC <= 10"2 CFUlg

Method: MGOOB

Cédigo Especificacion LF / LF Specification Code: DCP - Vo3
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C/La Vallina s/n - Pol.lnd.Navatejera

(:rf*\\) LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.
'\3)

! 24193 Villaquilambre - Leon - Spain
P%”%m@ Phone: +34 987 278 719
e - v Fax: +34 987 278 524

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : LEVERET MINI
PRODUCTO / PRODUCT : Levonorgestrel 0.10 mg - Ethinylestradiol 0.02 mg FCT x
1 blister x 21 - ZENTIVA - UKRAINE

CODIGO / CODE : 236432 LOTE / BATCH : LF35154E
FE. CADUCIDAD / EXPIRY DATE : MAR.2027

GRANEL / BULK : Levonorgestrel 0.10 mg - Ethinylestradiol 0.02 mg Film Coated Tablets
Batch size: 1.2560.000 FCT

cODIGO / CODE : 701050 FE. FABR. / MANUF. DATE : 12.ABR.2024
LOTE / BATCH : LF35154 FE. ANALISIS / TEST DATE : 21.MAY.2024

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

Method: MGOQOG

Control microbiolégico - nota Control tnicrabiolégico realizado por un N/A
Método N/A laborat. externo: Lab. Echevarne, S.A.
Frecuencia analisis: cada 10 lotes o al
menos un lote al afio

Microbiologicla control - note Microbiological control performed by an
Method: N/A ‘ external lab.: Lab, Echevarne, S.A.
Testing frequency: every 10 batches or
at least one batch per year

Aprobado QA [ Fecha
Approved QA / Date
Liberado Direccién Técnica [ Fecha
Relsased by QP / Date <05

)‘ [&( {\\
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