AEPIKABHA CIIVIKBA 3 JIIKAPCBLKUX BACOIQIB
TA KOHTPOIO 3A HAPKOTHUKAMH y m. KHEBI

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

BHMCHOBOK
Npo AKICTL BRE3eHOro B YKpainy JnikapcbKoro 3aco0y
21.10.2024 Ne 54901/24/26
NPOJIOTA

(HaiiMenysania AiKapesXOro 3acofy 3riaHo 3 peccTpatifuuM nocRiHCHHAM)
rancya m'siki wo 200 mr no 14 kaneya y 6aicrepi, tio 1 6aicrepy B xapronmiii na4qui

(dopma BRIYCKY, J03YBAILIA; BHI TIAKY BAHES JHKAPCHKOT0 32¢00y)
Homep peectpauiitnoro nocsiguens UA/20296/01/02 crpok aif pecetpauiiinoro nocsinuenna 13.12.2028

Cepis nikapebkoro sacofy Ne LF36181A - Kinokicrs sBesenoro sikapenkoro sacoby 3000

BupoBuux JIABOPATOPIOC JIEOH ®APMA C.A, Jenauis

(naliMenypanis BUPOBIMKA KapehROro 3acoly, Kpaina NOXOMwKeH)

Baesero B Vipainy Tosapuerso 3 obmexenoio Bignoninamsnicrio "BYCT GAPMA™,
inenrT. kot 44107410 ‘
(naistenybamns 1a ko4 3a CJPIIOY wopuanunol ocobu abo npissaLue, iM's, 1o Garsxoni
QizHua0T 0COBH - NIANPHCMILA, T MICUE NPOKHBANILA TA PEECTpalifnmii Homep obaikonol
KAPTKH BOATHHKE N0J@TKIB 400 cepis Ta HOMED NACHIOpTH)

Iporokes Bisyansuoro kourpomo sin 21.10.2024 Ne 3620/2.

3a  pesynsTaraMi  ASPIKABIOID  KOMTPOMO  BCTAHOBACHO, WO nikapebkuit  3acif  saescno B Yipaiky o

NOTPHMAHHHAM BUMOT 3aKOHOIARCTBA WOLQ 3abe3euciig AKOCTI THKYPEHKIX 3ac06in.

Muxona XOJIOAEHKO

Havanpuug
(rigamc) (iniuianu va npizmiiie)

(rocanona 0coba opi“imy ACPAKABHOLO KOHTPOIO)

.-", v M'II' ) ( .







< CHEMO
AR LR A - CEPTUO®IKAT AHANI3Y
Laborator ios Ledn Farma
Toprosa Ha3gea: HPOJ'HOTA
MpoaykT: NPOTECTEPOH 200 mr x 1 6nictep X 14 M'sIKUX XenaTUHOBUX Kancyn MICTRAN UA '
Kpaiwa: - Ykpaina
Koa : 244723 . . _
Cepisa: LF36181A . . . - TepmiH npuaaTHocTi NpoRykTy . YepBeHb2026
Bulk: . .. NMPOrECTEPOH 200 mr m'siki xkenatuHoBi kancynu, 400M NR EU 9000
Koa : 708512 ]
Cepis : LF36181 _ Cropirika 13 1
AHANITUMHMIA o .
TECTU METOZ MEXI NMPUUHATTA ( OguHuui ) PE3YNLTAT
M'siki wenaTUHOBI Kancyau oasbHol Gopmu,
30BHILLHWA BUA, KANCYNN PR116 malixe 6inoro KoNLOPY, LOBXKUHOKW NPUBAUIHO . .
) Bignosinae
16 Mm i LUMPUHOO NPUBAU3HO 9,6 MM )
. : . ]
\AEHTU®IKALIA MPOTECTEPOHY (4Y-BEPX) PRI1G . | 12CBIANOBIAIE HACy YTPUMAHHA ETANOHHOTD | oo
: crasgapTy
[AEHTU®GIKALLIA MPOTECTEPOHY (Y®-BEPX} PR116 Bignosigae cnexkTpy eTanoHROro cTanfapTy flosnTusHUMN
. . . - 0
KINbKICHE BUSHAYEHHA MPOFECTEPOHY 95,0-105,0% . . o
(BEPX) PR116 (cepenHe 3Ha4YeHHA OAHOPILHOCTI L0O30BaHUX 104,7%
oauHMub, n=10)
10 kancyn AV £ 15,0 10 kancyn
OA4HOPIAHOCTI JO30BAHUX OAUHMLbL _PR116 | 30 kancyn AV<15,0 AV =50
[Lianason: 0,75M-1,25M Bignosinae
TECT HA PO3PUB - PR116 N - 6 ) 2 x8
- Bei oauHnui <15 x8
PO3NAOAHHA ‘PR116 <30 x8 7 x8.
CynposiaHi aomiwku ( BEPX)
. . . . <099 <0.10
. HECH.ELI,M(bIKOBaHI iHAMBIAYanbHi PR116 <0,2% 0,1%
AOMILIKK _
s Cyma AOMIlLOK <1,0% : : <0,1%
MIKPOBIOIOMYHA YACTOTA* '
e 3aranbHa KinbKicTb aepoBHUX <10°KYO/r ' <10 KYO/r
mikpooprariamis (TAMC) ‘ :
- & 3aranbHa KiNbKicTb APIKAMKOBKUX Ta . : <10t KYO/r - <10 KYQ/r
nniceHesux rpubis (TYMC) - MGG05 ‘
e fscherichia colf BigcytHa/1r BigcyTtHs/1r
s Pseudomonas aeruginosu : Bigcyrua/1r BiacyTHa/1r
o Staphylococcus aureus BiacytHa/1lr : BiacyTHa/1r
e Candida albicans BiacyTHA/1r BiacyTHa/1r

* TecT 8MKOHYETLCA CTOPOHHBO Nabopartopieto. MepioguuHicTs BUNpobysaHb: KowHi 10 cepiit abo He meHiue oaHiel cepli Ha pik.

[laTa BUrCTOBREHHS : 25 qepBHﬂ 2024 p ' I [Nata aHanisy: 26 cepriHa 2024 .
3arsepaKeHo 3abesnedeHHA akocTti/ OaTa AHmonio bacasinsbeco /MIAMNC/ 08 wosmHs 2024
3aTBepaKeHo YrnosHosaxeHow Qcoboto / [laTa Cinvsisg Mocado /MIANMNC/ 08/10/2024

Naboparopioc J/leoH ®apma, C.A.,

Kanne Na Bannina C/H, NoniroHo IHgactpian 24193, Hasatemkepa,
Bisninaksinambpe,

JIEOH - lcnania . : ‘
Lo cepito 6yno sunyweHo 25 sepecHa 2024p. BunyweHo Hosull cepmudpikam aHanisy, quﬁ sunpaaumu adpecy
supobHuyoi dinanku. Leli dokymeHm saminioe dokymeHm, nidnucaruli 25 eepecra 2024 poxy.

Progesterone - EU - A - v01
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Laboratorios Ledn Fanma

- CEPTU®IKAT BIAMOBIAHOCTI

CropiHka 1 31 .

Cepi

KHUNM ornsan 3anucie

| ToprisensHa HasBa

NPOJIOTA

[oTOBUIA NPOAYKT:

MPOMECTEPOH 200 mr ¥ 1 BnicTep X 14 M'SKUX XKeflaTUHOBUX Kancyn MICTPAH UA

KpaiHa:

| YKPATHA

PeecTpauiiiHe nocsigueHHa: UA/20296/01/02

Cepig

LF36181A

" Kop npopyKTy

244723

dbapmaueBTUYHa
nikapceka popma

M’siKi XenaTuHOBI
Kancynu

Cuna fjii, aKTUBHICTL

Nporecrepott 200 mr

3aranvHa KinbKicTL
yHaKOBaH ux oanHnLL,

10231
YraKoBOK

BaranbHa KinbkicTb
BUNYLLEHWUX COVHULb

9841
YNaKoOBOK

[DaTd BUroToBNEeHHs

25 yepsha 2024

[MpuaatHuin po:

UepseHb 2026

Poamip cepii Bulk

400.000 kancyn

BupobHruva gissiHka:

Na6opaTtopioc JleoH ®apma, C.A.,
Kanne Na Bannida C/H, MNoniroxo
lHpacTpian Haeatekepa,
Binnaksinambpe, 24193, {cnais

BupobHuua nileH3sin
Neon Papma

4208E

GMP cepTtudpikat
Jleox dapma

4208/21/01

YnoeHOERaXxeHa ocoba

Lium 5 nigTeepaxyto, 140 3a3HayeHa iHdopmalis € /JOCTOBIPHOIKD Ta TOUYHOIO. Bei hapmauesTuyHi iHrpegieHTu
6ynu NpoTecToBaHi Ta BUMYLLEHI BIANOBIAHO A0 BU3HAYEHO! AKOCTI B [03B0Mi Ha npofax, YUHHI Gapmakonel
Ta TexHiuwiit yrogi. Lin cepis npogykty Gyna BUroToBnEHa, BKIIOMAIOYM NAKYBaHHA Ta KOHTPOMb AKOCTi Ha
BULLIE3a3HaYeHOMY Micl B NoBHil BignosigHocTi Ao sumor GMP MiCLEBUM PErysiorymUM OpraHom i BianosiaHo
[0 cheuudikauin y niuexsil Ha npofax kpaiHu-imnopTtepa. 3anucu cepiitHoi 06poBKku, NakyBaHHN Ta aHaniay
6y nepeBipeHi Ta BU3HaHI TakuMU, WO BignosigaoTe GMP. JpykoBaHuit nakyBanbHWi MaTepiart signosigae
BUMOTaM OO0 iAeHTUdIKaLIT, BUKNALEHUM Y PEECTPALIAHOMY [OCLE. BioxuneHus, akiuo Taki €, 6ynu nosicHeHi,
360KYMEHTOBAHI Ta 3aKpUTI.

Mignuc ynoBHoBaxeHol ocobu:

ngnuct

Im’s:

CinbBia [Nocano MNepec

Silvia Posado Pérez

Dara:

08/10/2024




DCHEMO

Labioratenion, Leon Farema

CERTIFICADO DE ANALISIS
CERTIFICATE OF ANALYSIS

Nombre Comercial /
Brand name:

PROLUTA

Producto / Product:

Paié ! Coun(/y:m
Cédigo | Code: 244723

LF36181A

Lote | Batchr

PROGESTERONA 200 mg x 1 hiister x 14 Capsulas de Gelatina Blanda MISTRAL UA
PROGESTERONE 200 myg x 1 blister x 14 Sofl Gelatine Capsules MISTRAL UA
UCRANIA | UKRAINE

| Fecha de Caducidad del producto

Product Expiry Dale

JUN 2026 / Jun 2026

Granel / Bulk:

Capsulas de Gelatina Blanda de PROGESTERONA 200 mg, 400M NR EU 9000
PROGESTERONE 200 mg Sofl Gelatine Capsules, 400M NR EU 9000

Pagina / Page:

Cédigo / Code: 708512 fdefof2
Lote / Balch: LF36181
METODO DE
TESTS ANALYTICAL -~ PR RESULT
METHOD (Unidades / Units)
Capsulas ovales de gelalina
blanda, de color blanquecino, de
< 2 % &
APARIENCIA DE LA CAPSULA orirg | P10 '?mdd"e'gggc?wg aprox. 9.6 Cumple
CAPSULE APPEARANCE . ) Compies
Ovolid soft gelatin capsules, off-
while colored, approx. 16 mm long
and approx. 9.6 mm wide
. El tiempo de retencidn coincide con
IDENTIFICACION PROGESTERONA (RT-HPLC) ) el del estandar de referencia Positiva / Posilive
PROGESTERONE IDENTIFICATION (RT-HPLC) PRY16 | Matches retention time of reference
standard
) El espectro coincide con ] del
IDENTIFICACION PROGESTERONA (UV-HPLC) o estandar de referencia Positiva | Posilive
PROGESTERONE IDENTIFICATION (UV-HPLC) PR116 Matches spectrum of reference e
standard
95.0-105.0 %
: (como media de la uniformidad de
VALORACION PROGESTERONA\\ (HPLC) PR116 unidades de dosificacién, n = 10) 104.7 %
PROGESTERONE ASSAY (HPLC) (as mean of the uniformity of
dosage units, n=10)
UNIFORMIDAD DE UNIDADES DE
: 10 capsulas / capsules .
DOSIFICACION: UNIFORMIDAD DE CONTENIDO P e a0 o N
PROGESTERONA (HPLC) s 15, 10 cépsulas / capsules
UNIEORMITY OF DOSAGE UNITS: PR116 30 capsulas / capsules L AV=S50
PROGESTERONE CONTENT UNIFORMITY AVS150 Cumple / Complies
(HPLC) Rango/Range: 0.75M-1.256M
TEST DE RUPTURA N=6
RUPTURE TEST PR146 Todas las unidades < 15 min 2 min
’ T Al units s 15 min
l‘)lSGRE;GAlCl”(.)N PRC")GESTERONA PR116 £ 30 min 7 min
DISINTEGRATION PROGESTERONE .
SUSTANCIAS RELACIONADAS (HPLC) ,
RELATED SUBSTANCES (HPLC)
« Impurezas individuales desconocidas / Unknown .
individual Impurities. PR116 £02% 0.1%
«mpurezas tolales / Tolal Impurities 1.0 %i <0.1%

Progesterong -« B -~ A - vl 1



CERTIFICADO DE ANALISIS
CERTIEICATE OF ANALYSIS

! Nombre Comercial/ .
| Brand nams: PROLUTA

Producto / Product:

Pais / .Cot.lm/yg ‘ » ;
- 244723
| LF36181A

1 Codiga ! Code:

Lote / Batch:

PROGESTERONA 200 mg x 1 blister x 14 Capsulas de Gelalina Blanda MISTRAL UA
PROGESTERONE 200 mg x 1 hiister x 14 Soft Gelatine Capsules MISTRAL UA
UCRANIA | UKRAINE o

" Fecha de Caducidad del producto
Praduct Expiry Dale '

JUN 2026 | Jun 2026

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

| Granael/ Buikc Vo :

PROGESTERONE 200 myg Soft Gelatine Capsules, 400M NR EU 9000 | PaginalPage. .
CHdigo / Code: 708512 . i 2derof2
Lote | Balclr.  LF36181

b

METODODE|  inyires pE ACEPTACION

ENSAYOS ANALISIS g 99" RESULTADO
TESTS ANALYTICAI ACCEPTANCE LIMITS RESULT
METHOD - (Unidades / Units) T
CONTROL MICROBIOLOGICO*
MICROBIAL CONTROL” )
» Recuento total de aerabios viables / Tofal P -
agrobic microbial count (TAMC) 10° CFUfg <10 CFUig
= Recuento total de levaduras y hongos / Tola/ P - -
yeast and mould count {TYMC) = 10T CFUfg <10 CFU/g
MGO05

s fscherichia colf
5 Pseudononas aeruginosa
I = Staphylococous aureus

Candida alhicans

=

Ausencia en 1 g/ Absence in1g | Ausenciaen 1 g/ Absencein i g

Ausencia en 1 g/ Absence in 1g | Ausenciaen 1g/Absencein g

Ausencia en 1 g/ Absence in 1g | Ausenciaen 1 g/Absenceintg

Ausenciaen 1 g/ Absence in 1 g | Ausenciaen1g/Absenceintg

“Ensayo realizada por laboratorio exlerno. Frecuencia de andlisis: cada 18 Tates o minimo un lote al afio 7 Test perfomed by an external laboratory.
Tosling frequency: every 10 balches or at least one batch per year.

25 JUN 2024 1 25 Jun 2024

i Fecha de Fabricacion / Manufacturing date:

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

Aprobado por QA / Fecha
Approved by QA / Date:

Liberado por Direccion Técnica / Fecha E L T
Released by QP /Date: ., S N
< L ’ s

Villaguilambre 24193
LEON - ESPANA ! SPAIN

Pol. Ind. Navalejera ~ Calle La Vallina s/n

This hateh was released on 23% September 2024, New Cod is emitted to amend the manufacturing site addres:

one signed on 25" Septomber 2024,

v, This document replaces the

Progesterone — EU - A - v01




Pagina / Page:
Vdefoft

CERTIFICADO DE CONFORMIDAD
CERTIFICATE OF COMPLIANCE

~ Revisién Reqlstros de Lote
Batch Record Review

v

- Nombre Comercial

PROLUTA

CBrared nanne

o - | PROGESTERONA 200 my % 1 blister x 14 Capsulas de Gelatina Blanda MISTRAL
Producto terminado g UA

Finishod FProduct: i
. : p/»eo@[wszmom 200 miy x 1 blfster x 14 Soft (auldmwQ}pauim MISTRAL 1A
| Pais § Cousiley UCRAN!A ! UKR’AINL
Nimero Autonzac:én Comersializacion ; » ’ .
Matketing Authorization Num/)(u UAi?O‘Zk) 01702
t\_}urmzm da Lote LF?G/’ 8 ”\ Cadigo de Producto e 244723

Balch Number . Product Cote

: S . - Progesterona 200 my
Forma Farnmacéutica - Capsulas de gelatine blanda  Principio-activo & dosis
Fharmacentical Dosage lorm |+ goft gelatin capsules 1 APls & Strengtiy
: S ' Progesterong 200 my

: Total Unidades ' k : o
: Acondii:io;m(f;e; 10231 “Total Unidades Liberadas : 9841
U Tt Units Packeged : Estuches / Carfons Totaf Units Refoased f Estuches / Cartons
! ) B ! :

Focha Fahricacion C . : : , :

d;‘A‘(‘lﬁz(\:mc weion Comp : 25 JUN 2024 ¢ Fecha de Caducidad del : JUN 2026
U Ativer tafdots manviacturing .+ producto i Jun 2026
1 :mtf( }/( tatdnls manufacturing » 25 Jun 2024  Product Espiry Dalo .
‘ ’ : Latoratodos E(‘r‘rm F srine S A
Tamano de lote granch ; 400,000 capsulas Lugar de Fabricacion | %s ‘LmLc; g‘ii;”; i
‘ Btk haloft size ‘ 400.000 capsules ( Manufacturing Sile | Villaquitambre ‘451% :
- | LEON ESPARA 7 SPAIN f
§ Leon Farma Manufacturer’s license | A208E § Ledn Farma GMP certificate 4208/24/01
! N e et e A ALY AR o - o~ o % . - e i |
| Direccion Técnica (Persona Cualificada) {
. (Qualified Person) E
 Por la *str\ sa certiica que’ 1a mformac iGn de este documento es autm ica vy precisa. Yodm !o in wntes |

farmans t.ma hae sido anslizados vy liberados segln 1o dascrito en fa Auterizacidn de Comercializacion, Ja Farmacopea |
1 vigente v el acusido teenico. Gue ol lote de este produclo ha sido {abricade inctuyende el acondicionado y el contiol de

calidad er las instalaciones mencionadas v siguiendo las GNP de las auloridades locales vy las especificaciones de a Ja
¢ Autorizacion de Comerclalizacion del pals de importacion. Las guias de fabricacion y analisis han sido revis sy cumplen !

con las GMP. Bl malarial de acondicipnamiento impreso cumple con los requisites de Ja garantia de identificacion schaladas f'
L en la Aulorizacion de Comercializacion) Las desviaciones, sl rnxisiiese‘n han sido explicadas, documentadas y cerradas.

I hereby cerdify that the abowve information s aul lmnlac and wccurate. Al pharmaccutiosl ingredients have bsen lesled and |
| refeased scoarding with the defined qualily in ‘the Ma,k«zm‘r; Authiorization, curent Phanmacopoeia and Technical Agreement
This haicli of product has been manufactured, including packagimg and quadity conhol af the above menboned site full
vompliance with the GMP requirements of the local Regulalory Authority and with the specifications in the atkeling
Authorization of the importing countey: Th bateh processing, packaging and analysis racornls vere revie wwid arid found o bo |
i corpliance with GMPP. The print ld packaging materal fulfils the ldentification requirements stated in the Marketing
¢ Authorzation Deviations, if any, have been explained, documented and closed. :

i Flrmﬂ )m Ceion rc‘,cmca Nombre: R I Fecha:
L QP Signalure Narns o ‘ | Lide

:
]
i
i
i
i

Silvia Posado Pérez

Fives batedr s o ddross. Tiis docun reple

e siancd on

CSeptember 2000, Now CoCis emittod to amend the mawgactaring.
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