CHEMO JIABOPATOPIOC JIIKOHCA, C.A
Aspa. Mipankamno, 7, ITon. Ina. Mipankamno,
19200 Asyxeka ae Enapec, I'Bananaxapa, Icnanis
Ten: +34 949 34 97 00
Daxc: +34 949 26 68 37

CEPTU®IKAT BIAITIOBITHOCTI

Mpoaykuin: TEJIPEC, Taéaerkn, no 80 mr Ne 28 (14 Taba x 2 6Jicrepa)

Kon: 225705 Peectpaniiine nocsiguenns Ne: UA/15893/01/03
Cepis: LC59597 Jata BupoonunnTBa: 11.2020
TepMin npuaatHocti: 11.2023 KinbkicTh B cepii: 9.586 onununs

CnpaBxHIM £ 3aCBiT4yI0, 1[0 HaBEJICHA BUIIE 1HHOPMAIlisl € JOCTOBIPHOIO Ta TO4YHOM0. Ll cepist mponykry
Oyna BUpoOieHa, yiakoBaHa Ta IPOKOHTPOJIbOBaHA HA BHIIE3a3Ha4YEHi BUpOOHNUIN TUIBHHLI Y TTOBHIR
BianosiaHocTi Ko BuMor GMP, Bumor MicnieBoro Perynstoproro Oprany, Ta y BiINOBIAHOCTI 0
crnenudikanii go PeecTpariifHoro nocBix4eHHs KpaiHy iMnopTepa abo 1o crneundikaiii Ha TiKapChKuit
3aci6, 0 AOCTIDKYEThCA.

Iponiecu BMpOOHUNTBA cepii, NaKyBaHH: Ta aHaMi3iB OyJI0 PO3IJLHYTO Ta BU3HAHO BiANOBIAHICTH HPOIIECIB
1o GMP.

s cepis npoayxty 6yna Bupobnena Ha ainsauii JIJABOPATOPIOC JIIKOHCA, C.A., tect
«MiKpo06i0oJIOrigHa YUCTOTay, y pa3i 3aCTOCYBaHHSA, IPOBOAUTHCA Ha Ainbhuni JIABOPATOPIO JIP. .
EYEBAPHE, AHAJIICIC, C.A. Ilposenua 312, Bamkoc, 08037, Bapcenona, Icnanis.

GMP Ceprudixar: NCF/1836/001/CAT

05.03.2021 nmignuc
Kpicrina benenikro I6anec YmosHoBaxeHa ocoba

Bupo6unua ninensia Ne: 3414E
JIIKOHCA GMP ceprudikar Ne: ES/085HVI/19
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CHEMO

JJABOPATOPIOC JIIKOHCA, C.A

Aspa. Mipankamno, 7, ITon. Ina. Mipankamro,
19200 Asyxeka ne Enapec, I'Bananaxapa, Icnania

Ten: +34 949 34 97 00
daxc: +34 949 26 68 37

CEPTUO®IKAT AHAJII3IB

Ipoaykuin: TEJIPEC, Tadaerku, no 80 mr Ne 28 (14 Tabu x 2 6aicrepa)

Kon: 225705

Cepis: LC59597

Hara pupodunursa: 11.2020 Tepmin npupatHocti: 11.2023

 BHIIPOBYBAHHA | = BHMOIH =  PE3YIIPTATH
3oeniwniii euznao Bini, kancynonoai6Hi, ABoomyki1 TabaeTKH 3 Bianosinae
rpasipysanHaM «LC» Ha ofHiii CTOpOHI.
Booa He 6insuie 5,0 % 1,8 %
Ioenmudpixayin Yac yrpuMaHHA OCHOBHOTO HIKY Ha ITo3uruBHUH
Tenmicapran (BEPX) XpOMAaTorpami po34yuHy, MO AOCITiAKYETHCH,
‘ NOBHHEH BIJNOBIZIATH Yacy YTpPHUMaHHA
OCHOBHOTO IiKy TeJIMicapTaHy Ha
XpOMAaTOrpami CTaHAApPTHOTO PO3YHHY (TECT
«K1BKiCHE BUSHAUECHHA)).
Tenmicapran (YD) V®-cnexrp ocHOBHOTO MiKy Ha XpoMartorpami | IlosutuBHuii
PO3YHHY, IO JOCHIKYETHCA B Aiana3oHi Bif
200 um no 400 M Mae BianmoBinatu YB-
CHEKTpY MKy TeJIMicapTaHy CTaHJapTHOTO
PO34UHY (TECT «KIIbKICHE BU3HAYEHHS»).
Oo0Hopionicmb 00308anux oounuys: | Bianosinno no €@
OJHOPIAHICTH BMiCTY AV <150 4,8
Kinvkicne eusnauenna (%) 95,0 % - 105,0 % 97,0 %
TeJaMicapTaH
Po3uunennn He menme 80% (Q) Bia 3adBneHOl KiIBKOCTI 101 %
TeaMicapTaH TENMicapTaHy NOBHHHO EPEITH B PO3UUH
yepes 45 XBUIMH.
Homiwiku
HeBinomi oquHU4HI AOMILIKH He 6insme 0,2% <0,1%
CyMa nominiok He 6insmie 1,5% <0,1%
Mikpobionoziuna wucmoma
3aranbHa KinbKicTh aepo0biB He 6impme 10° KYO/r <10 KYO/r
(TAMC):
3aranpHa KiNbKIiCTh JPIXKIKOBHX He 6imbime 102 KYO/T <10 KYO/r
rpu6iB Ta riicHasu (TYMC):
E. coli: Bincytnis 1 r Bincyrsi

Jara 3aTBepmkenns: 05.03.2021

Bimnin 3a6e3neuenns sxkocTi (mianuc ta aara): 05.03.2021

Bunyck YnoBHOBaxeHO0 0c06010:

Bupobunya ninsHANS:

(mignuc ta pata) Kpicrina Benenixro I6anec 05.03.2021

JIABOPATOPIOC JIIKOHCA, C.A

Cropinkaliz 1




;\\) LABORATORIOS LICONSA, S.A.
(&J Avda Miralcampo 7. Polig Ind. de Miralcampo
g 19200 Azuqueca de Henares - Guadalajara - Spain

CH Emo Phone: +34 949 34 97 00
Fax: +34 949 26 68 37

CERTIFICATE OF ANALYSIS

PRODUCT TELPRES, 80mg, N. 28 tbl (14 x 2 bl)
CODE - 225705

BATCH LC59597 Manufacturing Date: 11.2020 Expiry Date: 11.2023

APPEARANCE White oblong biconvex tablets with Conforms
engraving «LC» on one side.

WATER <=50% 1.8 %

TELMISARTAN IDENTIFICATION (HPLC) Retention time of the main peak on the Positive
chromatogram of the test solution should
corresponds to retention time of the
peak of Telmisartan on the chromatogram
of the standard solution (the test
"Assay").

TELMISARTAN IDENTIFICATION (UV) UV-spectrum of the main peak on the Positive
chromatogram of the test solution in the
wavelength range from 200 to 400 ym
should correspond to UV- spectrum of
Telmisartan peak on the chromatogram of
the standard solution (the test "Assay")

UNIFORMITY OF DOSAGE UNITS: CONTENT Coplies EP 4,8
UNIFORMITY AV <= 15,0

TELMISARTAN ASSAY (%) 95,0 - 105,0 % 97.0 %
TELMISARTAN DISSOLUTION > = 80 (Q) (45 minutes) 101 %
UNKNOWN INDIVIDUAL IMPURITIES <=0,2 % <0,1 %
TOTAL DEGRADATION IMPURITIES <=1,5% <01 %
TOTAL AEROBIC MICROBIAL COUNT <= 1000 CFU/g <10 CFU/g
(TAMC)

TOTAL COMBINED YEASTS/MOULDS <= 100 CFU/g <10 CFU/g
COUNT(TYMC)

Escherichia coli Absence/g Conforms

S —— T,

Approval Date (dd.mm.yyyy): 05.03.2021 %\cfzj},’),‘

(Signature&Date) Quality Assurance:

Release by Deputy Qualified Person: @ o, oy O U}L\ Manufacturing Site: Laboratorios Liconsa, S.A.

(Signature&[jate) Cristina Benedicto Ibanez Page 1 /1




t}\\) LABORATORIOS LICONSA, S.A.
(&J Avda Miralcampo 7. Polig Ind. de Miralcampo
N~ 19200 Azuqueca de Henares - Guadalajara - Spain

CH Emo Phone: +34 949 34 97 00
Fax: +34 949 26 68 37

CERTIFICADO DE CONFORMIDAD
CERTIFICATE OF COMPLIANCE

PRODUCTO : TELPRES, 80mg, N. 28 tbl (14 x 2 bl)

PRODUCT
céDIGO : 225705

CODE MA NUMBER : UA/15893/01/03
LOTE : LC59597 FECHA DE FABRICACION : 11/2020
BATCH MANUFACTURING DATE

FECHA DE CADUCIDAD : 11/2023 CANTIDAD : 9.586 UN
EXPIRY DATE AMOUNT

Por la presente se certifica que la informacion aportada es real y precisa. El lote de producto ha sido
fabricado, incluidas las fases de acondicionamiento/etiquetado y andélisis en el/los lugar/es abajo
indicado/s en conformidad con los requerimientos GMP/NCF vigentes por las autoridades regulatorias
locales, de acuerdo a la autorizacién de comercializacién del pafs importador o a las especificaciones
de Producto en Investigacién Médica. .

Los registros de los procesos de fabricacién, acondicionamiento y anélisis han sido revisados y se
encuentran en conformidad con la normativa GMP/NCF.

El lote ha sido fabricado en Laboratorios Liconsa, SA y cuando el ensayo de microbiologia aplique,
éste es realizado en el Laboratorio Echevarne, SA.-Provenza, 312 BJS-08037 Barcelona, Espafia
(GMP cert.: NCF/1836/001/CAT).

| hereby certify that the given information is authentic and accurate. This batch of product has been
manufactured, including packaging/labelling and quality control at the below mentioned site(s) in full
compliance with the GMP requirements of the local Regulatory Authority, with the specifications in
the Marketing Authorization of the importing country or product specification file for Investigational
Medicinal Products.

The batch processing, packaging and analysis records were reviewed and found to be in compliance
with GMP.

The batch has been manufactured at Laboratorios Liconsa, SA, where microbiological test is applicable
it is performed at Laboratorio Echevarne, SA.-Provenza, 312 BJS-08037 Barcelona, Spain

(GMP cert.: NCF/1836/001/CAT).

= s Sy e OV

Firma y fecha / Signature&Date: Cristina Benedicto Ibériez
Director Técnico suplente / Deputy Qualified Person

Manufacturing Authorization: 3414E
LICONSA GMP Number: ES/085HVI/19




[EP)KABHA YCTAHOBA "IHCTUTYT FPOMAACBLKOTO 3[J0POB'S iM.:0.M.MAP3€EBA
HALIOHAJTbHOI AKALLEMIT MEAUYHWX HAYK YKPATHW"

DepxaBHa HayKOBO-J0CHiAHa nabopaTopis 3 KOHTPOJIH AKOCTI AiKapcbKnx 3acobie

Byn.Tonyapetka, 50, m.Kuis, 02094
Ten: +380 (44) 513-71-33; +380 (44) 292-14-17; chakc: +380 (44) 292-14-21; E-mail: druglab@ukr.net

eteMay, Npexpanidikosana BOOJ sia 22.01.2016 p.

i m\’% Aernmosaﬂa Haqlonamnm aran‘rcwom ES axpE.quramt V.npair-m Ha, Bi.U.ﬂOB!AHlGTb BiMoran J:[CTY ISOAEC
é’ % *17025:2017, Avatrar npa axpepvrauito Ne 20805 052018 p.
-_’—é_ l S ﬂ $  ATecroeaHa [lepKasHo criykGoo Yxpamm 3 mxap 3acc5|a T onTpoma 2 Hapxo'mmmn Gauml.mzo npo
?,Wé‘ arecradiio Ne 410 814 05.07.2019 p. ° e
%, u‘? CueTema ynpesnidhg akicTo ceprudikosana pramt:hxm Memv\hil—!MM YeHTpoM cepmd)mawj Ha amnoel,qmcrh
Hﬂ[il eumoram [ICTY EN 1SO 8001:2018, CepmcpmaT signosisnocti Ne079 sip 03.07.2020 p.
20505 YnosroeaxeHa [l "/lepxastunii ekcnepTHni LedTp MinicTepcTsa 0XOpOHU 3A0P0B'S YRPATHA™ Ka NpoBegeHHA
JICTY ISO/IEC 17025 nafoparopHux BunpoSyeaHs nikapchvx 38cobin, WO NOAAINTECS Ha ASPKAaBHY pescTpayio

Ceprudbikat aHanisy Ne 1037
Mepesipka inermriHocTi cepTrdikaTy vapea InTepHeT: hitp:ifwww.druglab. kiev.ua/sert
Id=18700D9A415

8if.!26" KeiTH, 2021_;'

Hassa 3pa3ky: TENMNPEC, Taﬁnemm no 80 MF; 110 14 Ta6neT0K y 6nmep1 no 2 6mc1‘epm y KapTOHHM
mayLyi

BupoGHuk: RAEOPATOPEOC RIKOHCA, C.A., IcnaHis

Homep cepii: LC59597

Haaea Ta anpeca 3amoBHuKa: [lepxasHa cnyx6a Ykpainv 3 nikapcekux 3acoGis Ta KOHTPOMo 3a
HapkoTukamu, M. Kuie, npocnexT fepemory, 120

TNuct-nanpaBnenns: Ne 4754-002.0.1/002.0/2-21 sig 19.04.2021 p.

Micue a:.qﬁopy 3pasky: CninbHe yKpaiHCbKo-ECTOHCHKE nmnpuemcrao y- cpopM: "rosapwcmaa 3
ofMexeHo0 BianosiaaneHicTio "OnTiMa-dapm, 1TA"

Hata ofepxakHs 3pasky: 23.04.2021 p. Pee:c:'rpaumuuu Homep 3pa3Ky 1003

HaTta BUKoHaHHs poborn: 23.04.2021 - 26.04.2021 p.

Bua koHTpOMmo: 3a posnopaaxenHam depxrikcnyx0u (MoctaHosa Ne 902)

HI, srigHo AKol npoBoaKTLCA avania: MKA go p.n. Ne UA/M15893/01/03

(4]
:};l NoxasHukn o Bumoru Hﬂ o Peaynbratu
T e | aHanizie
1 [BOBHIWHIA BUrNAg : Elm xancynosmﬁl ,qsoonym TaﬁneTKM Bianosinae
8 rpasipoBkato “LC" Ha ogHiid cTopoHi
2 [Teepgictb He meHue 40 H Bignosigae (95 H)
3 [Ynakoska . Brigno MKA go p.n. Ne UA/15893/01/03 Bionosinae

BucHosok: apasok npenapaty TENMPEC, TabreTku, no 80 mr; no 14 TabneTok y BricTepi; no 2
GricTepu y kapToHHii navyi, c. LC59597 supobHuureo JIABOPATOPIOC NIKOHCA, C.A., lcnaHis,
signosigae sumoram MKA o p.n. Ne UA/15893/01/03 no nepesipeH1M NokasHUKam sKocTi.

3aB. naGopartopicto oo ceseccceeee—____H.B.OcTaniHa

B-C-1037:2021




AEPXIIIKCIIY XKBA
AEPXKABHA CJIYKEBA 3 JIIKAPCLKI(IX 3ACQBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTHKAMMN y KHAIBCBKIit OBJIACTI

nipocnext Banepis HoGaHOBCLKoro, 51, M. Kuis, 031 10, TeJl/(hakc: (044) 363-06-50
E-mail: dls.ko@dls.gov.ua,https://www.dls.gov.ua, Koa €ZIPTIOY 37078774

BHCHOBOK
NPo SIKiCTh BBE3eHOro B Ykpainy nikapeskoro 3acoQy

17.05.2021 Ne 15583/21/10

TEJIIPEC
(natiMenyBauus nikapeskoro 3aco6y 3rinHo 3 peecTpauifaum TOCBinueHHM)
Tal/1eTKku, no 80 Mr; mo 14 taéaerox Y G6aicrepi; no 2 GaicTepn y KapToHwmii mauni
(¢opma pumycky, A03YBaHHS, BHJ| IaKyBaHHs JiKapcbKoro 3aco0y)

Homep peecrpauitnoro noceimenns UA/15893/01/03 CTPOK Zii peecTpaniitroro nocsiguenns 06.04.2022

Cepis aikapcskoro 3aco6y Ne LC59597 Kinekicts BBe3enoro TiKapcrKoro sacoby 9586
Bupo6GHuk JIABOPATOPIOC JIIKOHCA, C.A., Icnanis
(HaliMeHypaHus BUPOGHHUKa Jikapcekoro 3aco0y, kpaina TIOXOKEHHS)
Beeseno B Vipainy Croinsue YKpaiHcbKo-ecToHChLKe mixnpuemcrno y dbopmi ToBapucTra
3 o0MexeHoI0 BiNoBinanLHicTIO "OnTiMa-d)apM, JITA", inenr. kon:
21642228

(HaliMenyBaHHS T2 kon 32 €/IPTIOY ropummno; 0coGu a6o npizume, iM's, o GaTsKoB] Gizmanoi
ocobu - HiAnpuemns, i MiCLe IpoXuBaHKS Ta peecrpauiiinuit HOMeEDp 06ikoBoOT KapTKM NiiaTHHKa
noaarkis abo cepist ta HOMep nacriopra)
Mpotokon eisyansrore Kkonrpomo six 13.04.2021 M 0935/4.

Jlabopartoprmii anais AKOCTI Jlikapcrkoro 3aco0y 3xilicHeHuif:

(HatiMenyRaHHs T2 MiCle3HaxomkenHs naboparopii, mo MpoBena naboparopuuii ananis AKOCTI)

Bucrosok mozo sxocti TMKapChKOro 3acoby, Buanm na6oparopieto six 26.04.2021 Ne 1037

Pesynpratu JaGopatopHoro aHamizy sxocTi Jikapcekoro 3acoby 3a nepesipennmu TIOKa3HHUKaMu Bi,EmOBillaIOTL
BHMOraM MEeTOAIB KOHTPOmO AKOCT] (aHaniTHaB0-HOpMaTHBHOT ZNOKyMeHTamj{

3a  pesyneTaramu ACPXKABHOTO  KOHTpOIO BCTAHOBNCHO, mO mikapchkmi 3aci6 BBeseHo & Vkpainy 3
lIOTpHMa_ljlimzanr 3akOHOJABCTBA MO0 3a6e3neqcHs

o F

RYOCTI JTiKapchKux 3aco6is.

qepﬁgﬁ%udfo KOHTPOJI0) (iniuiamm ta npi3suie)
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