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‘JCH EmQ GERTIFICADO DE ANALISIS
o CERTIFICATE OF ANALYSIS

Nombm Ccmem;ai f Brand name, - BOFIT!

Dlenogest 2 00 mg f Etinilestradiol 0.03 myg x 1 biister x 21 compnmxdos racubxertos + /'
comprimidos recubiertos de placebo verde VORWARTS UA

L. mnaau um Leon ans

Produeto / Product:

Dienogest 2,00 my / Ethinylestradiol 0.03 mg x 1 blister x 21 film coated tablets + 7 green
| placebo film coated tablets VORWARTS UA )
. F’a's / Country: . UCRANIA / UKRAINE T . .
Cndtge ICoder | 234788 . , i
LF33562C * Fecha de Caducidad dal producto DIC 2028 / Dec 2026

Product Expiry Date

Loteo { Batch:

" Comprimidos Recubiertos DIENOGEST 2,00 mg / ETINILESTRADIOL 0.03 mg
Granel 1 Bufk: 1.25MM Pagina / Page:
- D!ENO(‘ £ST 2.00myg/ ETHI’NYLE S‘TRADIOL 0.03 mg 1. 25MM f“ llm Coated 7"’:nble*t.'s“mm£
_ Codzgo 1 Code: 703289 | Tde/of3
i Lote Bat(h i LF33582
| , i e o e
ENSAYOS aNALfrico | HIMITES DE AGEPTAGION RESULTADO
! TESTS ANALYTICAL (Unidades / Units) RESULT
I METHOD ' R T
Comprimidos radondos, anénimos,
; ﬁiﬁ?éiﬁ%gﬁ PRO43 de color blanco, C? um;:!e\
Round, plain and white tablefs. AOMpHes
Fiempo de retencion coincide conel |
IDENTIFICACION DIENQGEST (UPLC) PRO43 del estandar Positiva
DIENOGEST IDENTIFICATION (UPLC) Matches retention time of reference Positive
standard . .
Tismpo de retencion coincide con el
IDENTIFICACION ETINILESTRADIOL (UPLC) PRO43 del estandar Pogitiva
ETHINYLESTRADIOL IDENTIFICATION (UPLC) Malches retention time of reference Postive
standard i
Espectro UV coincide con 6l del
IDENTIFICACION DIENOGEST (UV) PRO43 asténdar Positiva
DIENQGEST IDENTIFICATION (UV) Matches UV spectrum of referance Pasilive
; o standard :
1 Espectro UV coincide corn el del
 IDENTIFICACION ETINILESTRADIOL {UV) PRO43 estandar Positiva
ETHINYLESTRADIOL IDENTIFICATION (UV} Matches UV speclrum of reference Fositive
..... , standard ‘ o .
PESO MEDIO f ,
AVERAGE WEIGHT MG008 72.0 mg = 10% - 72.0 mglcomp. (mgAabiet)
UMEDAD , v .
WATER PRO43 T R
| VALORAGION DIENOGEST (HPLC) o 1 (0
| DIENOGEST ASSAY (HPLC) PRicz 0% - 1050% B A
VALORAC!ON ETINILESTRADIOL (HPLT) o o
 ETHINYLESTRADIOL ASSAY (HPLC) ‘ PR102 950%-1050% 9%
UNIFORMIDAD DE UNIDADES DE 10 corpritnidos / fablels -
DOSIFICACION: UNIFORMIDAD DE AV 5 15.0 n= 10 comp. / tablols
CONTENIDO DIENOGEST PRO43 30 comprimidos / tablets AV =41
UNIFORMITY OF DOSAGE UNITS: DIENOGEST AV £ 15.0 Cumple / Complies
CONTENT UNIFORMITY Rarvjo/Ranye: 0.75 M~1.25 M o
- UNIFORMIDAD DE UNIDADES DE 10 comprimidos / fablofs _
DOSIFICACION: UNIFORMIDAD DE AV 5150 n =10 comp. / tablets
CONTENIDO ETINILESTRADIOL PRO43 30 comprimidos / tabials AV = 7.1
UNIFORMITY OF DOSAGE UNITS: AV 515.0 Cumple / Complies
ETHINYLESTRADIOL CONTENT UNIFORMITY | Ranzo/Ranae: 0.76 M-1,25
DISOLUCION IMENOGEST {UPLC) Q=75 % Media  Avorage: o %
=75 %, . )
' DIENOGEST DISSOLUTION (UPLC) PRO43 30 minutos / minutes Ninguno / None: <98%
SO R Cumple / Complies:  $1
. Media / Average: a7 % |
DISOLUCION ETINILESTRADIOL (UPLG) Q=75 %, . , Q19
ETHINYLESTRADIOL DISSOLUTION (UPLC) PRO43 30 minutos / minules Ninguno / Nore: 91% 1
Cumple / Compl{‘es: ;81

Dienogest/Ethinylestradiol-EU-C-v01



0 ;2; {2 §§:§’”§Tg O CERTIFICADO DE ANALISIS
CERTIFICATE OF ANALYSIS

Laan 5~x“'w

Nombre Comercial / Brand nare: . SOFITI
‘ Dienogest 2.00 mg / Etinilestradiol 0.03 mg x 1 blister % 21sompnm;dos recubxeﬁew 7
comprimidos recublertos de placebo verde VORWARTS UA

Dienogest 2.00 mg / Ethinylestradiol 0.03 mg x 1 blister x 21 fifn coated tablets + 7 green
. placebo film coaled tablels VORWARTSUA _ .. .

' producto / Product:

: ’*aiu / ( Coun

] CHCRANIA LUKRAINE o o e i s e
: C‘édzgo / Cad@ » i 234788
Lote f Balch: LFSS&@QG ! Fﬂcha de Caducidad del prOdUCtO : DIC 2326 1 DGC 2026
a " | Comprimidos Recubiertos ENOGEST 2.00 mg ! ETINILESTRADIOL. 0.03 mg ‘ :
CGranal /| Bulk: L 125N ' pagina / Page:
; k DIENOGES 72.00m J/ETH(NY! FS’IRADJOL 0. 03 mg 1. 25MM Fifm Coaled Tablets '
Gédigo | Gode: 703289 | 2deldfd
Lote / Batch: LF33562
ENSAYOS | ANALITICO Liﬁgﬁﬁ@iﬁgﬁ?@ﬁ?“ ; RESULTADO
TESTS ANALYTICAL (U,r;idades 1 Units) RESULT

’ e : e JMETHOD L
 BUSTANCIAS RELACIONADAS DIENOGEST
CDIENOGEST RELATED SUBSTANGES :

= impureza | Impurity 541BRC01 205 % <01 %

= Impureza | impurity 5410RC02  PRO43 £0.5 % <0.1 %
. » impurezas individuales desconocidas / ! ! - : .
Unknown individual impurities $03% : <01%
= impurazas totales / Total impurities ; 51.6% < 0,1 %
ST ANGIAS RELAGIGNADAS O RS e AT
¢ ETINHESTRADIOL
ETHINYLESTRADIOL RELATED SUBSTANCES
x impureza 8/ impurity B S0.5% < 0.1 %

= Impurera 8-keto-Etinllestradiol / PRO43 <05 % <04 %
‘ Impurity 6-keto-Ethinylestradiol
» tmpurezas individuales desconocidas / o
 Unknown individual impurities #03% <01%
. » Impurezas totales / Total jmpurities e, S20% <01 %
. DISOLVENTES RESIDUALES (CG)

RESIDUAL SOLVENTS (GC) MGO1 :

| * Etanol Ethanol B ] £ 5000 ppm ...838 pom
| CONTROL MICROBIOLOGICO*
MICROBIAL CONTROL?

» Recuento total de aerobios viables f Total viable wand N
. aerohic count (TAMC): MGO0S 5 108 CFUlg < 10 GFUlg

= Recuento tolal de levaduras y hongos / Total P .

yeast and mould count (TYMC): = 10°CFU/g <10 CFU/g

. rorf ; e Ausencia en 1 gf
« Escherichia coli Ausencia en 1 g/ Absence in 1 g Absonce in 17

o Ensaye raalizado pdf un taboraterio externo. B nr‘ayo ‘no utinario: frecuencia de andlisis: cada ‘IO Jotes o rinimo un lote al afio ! Test performed by an external
faborat-ny. Non routing lest: testlin: frequ ery 10 batchas or at least one baleh ot vear,

Fecha de Fahricacion  Date of manwlactire! Fecha de anahsis l Tes( da!a
01DIC 2023101000 2023 ... | 24ABR 2024 24 Aor 2024
Aprobado por QA ] Fecha /j" ,
Approved by QA / Dale: /A

sAs: .
W)r, N B A

A".‘.sterado pm‘ Dnrecmz‘m chmca H )”echa
Refeased by QF / Dale: L\

B

Laboratorios Leon Farmé;»S.vA. H - l .
Pal, Ind. Navatejera ~ Cf La Vallina s/o D —
24193 Villaguilambre g »

LEON - ESPARAI SPAIN

Dienogest/Bthinylestradiol-BU-C-v01




CERTIFICADO DE ANALISIS
Laboratorios Leoo Farma. CERTIF!CAT& OF ANALYS/S

" Nombre Comercial / Brand name: : QQFXTI

Dienogest 2.00 mg / Etinilestradiol 0.03 mg x 1 blister x 2tcomprimidos recubiertos+ 7
comprimidos recubiertos de placebo verde VORWARTS UA

Dienogest 2.00 mg / Ethinylestradiol 0,03 mg x 1 blister x 21 film coated tablels + 7 green
. i placebaq film coated fablets VORWARTS UA
. Pais f Country: | UCRANIA / UKRAINE

Producto / Product:

Cddigo / Code: 234789 _ v
. b pen '\ Fecha de Caducidad dol producéo o
; Loto / Baloh: LF33562C + Product Expiry Dale . Drc 2026 Dec 2026
, Gomprimidos Recubierfos Placebo Verde 5.0MM AN
“ Granel { Bulk:  pagina / Page: |
Green Placebo 5.00MM AN Film Coaled Tablets | Pagina/ Fage,
Codzgo { Cad@: 702836 3de/or3
Lote / Batoh: | LF34224
B s
ENSAYOS ANALFTico | LIMITES DE ACEPTACION RESULTADO
SOTS s ACCEPTANGE LIMITS i
TESTS ANALYTICAL (Unldades ! Umts) RESULT
METHOD o i 5 e
: Evaluacidn
 APARIENCIA Visual Comprxmtdos reeubtertos Cumple
- . . redondos, de color verde :
APPEARANCE Visual Round . aroen fil - Complies
T - Assessment | 1Round , groen fili coatod table s
DISGREGACION e - o
 DISINTEGRATION ME009 £ 15 minutos { minutes 6 minutos / minules
. CONTROL MICROBIOLOGICO
C MICROBIAL CONTROL>
= Recuento total de aerobios viables / Total viable - 10
aerabic count (TAMC): MGOOS = 10°CFUs N/A
¢ » Recuento total de levaduras y hongos / Total A
s yeast and mould count {TYMC): £ 10°CFUlg N/A
- & Egcharichia colf Ausenciaen 1 g { Abssengain1g N/A

o Ensﬂyo rzﬂah*dcio'por un taboralorio externo. L“'zsayo 1o rutinario: frecliencia de andlisis: cada 10 lotes & minima un lote al afio 7 Test pﬂrformed by an oxtarmal
laboratory. Non rauting tost: testing frequency: every 10 balches or at lgast one balch per year.
** No corresponde 1a realizacion de control microbislsico dado nue no es tn déc o lote ¢ Microblolosical control is not apoficable as this batch is not a tenth batsh,

Fecha de Fabricacién ! Dalte of manufacture: Fecha de analisis / Test dafe:
01 FEB 2024 / 01 Fab 2024 5 ABR 2024 [ 05 Avr 2024

M Aprobadbb pdr QA / Fe'c‘h;
Approved by QA / Dafe:

Liberado por Direccitn Téén&cal echa
Refeased by QP / Dalg: —w‘:} {, )

Laboratorios Ledn Farma, S.A.
Pol. Ind, Navatejera — ¢/ La Vallina s/n i
24193 Villaquilambre

¢ LEON- ESPA{FSA/ SPAIN

According to rogistration specification DCP DE Jan 12 vot




D CHEMO
Lt Pt

CERTIFICADO DE CONFORMIDAD
CERTIFICATE OF COMPLIANCE

Pagina / Page: :
1 defof 1 :

” méévésiéh' Regisf%&ﬁs de Lote ‘
Rafch Record Review

¢ pombre Comercial
Brand name

SOFIT!

Dienogest 2.00 mg / Etinilestradiol 0.03 rag x 1 blister x 21comprimidos recubiertos+ 7

Producte terminade
Finished Product:

UCRANIA [ UKRAINE

namera Autorizacion Comercializacién
Marketing Authorization Numbsr

Pais { Country

LF33562C

| Namero de Lote
Balch Number

Comprimidos recubiertos
Film Coated tablels

¢ Formu Fannacéutica
 Pharmaceutical Dosage form

Total Unidades

: |
- Acondlclonadas | 2895
otal Units Packaged | Estuches/Gartons |
. Facha de Fabricacion del
© Activo 01 DIC 2023
Date of Manufacture of Active 01 Dec 2023
tablats B R
* Fecha de Fabricacion da! 01 FEB 2024
Placebo

" Date of Manufacture of 01 Feb 2024

Flacebo tablets

recubiertos
1,250.000 film coated tablets

‘ Tamafio de lote granek
- Bulk bateh size

Leon Farma Manufacturer’s license = 4208E

162200101

* Cadigo de Producto

1
i
i
i

' Site of Manufacture

somprimidos recublertos de placebo verde VORWARTS UA

Dienogest 2.00 mg / Ethinylestradiol 0.03 my x 1 biister x 21 filr coated tablels + 7 green
placebo film coated tablets VORWARTS UA

v 234785
. Product Code v
| Dienogest 2.00 mg/
Principio activo & dosis ; Etintlostradiol 8.03 myg
APls & Strongth . Disnogest 2.00 mg
o . Ethinylestradiol 003 mg
Total Unidades Liberadas 2853 '

Total Units Released

Estuchesg / Carfons :

Fegha de Caducidad del DIC 2026

Dec 2026

! Producto

Praduct Expiry Date

i Laboratorios Le6n Farma, SA.
. Clla Vallina s/

! Pol. Ind. Navatejera

| 24193 Villaguilarnbre

i

| LEON ESPANA / SPAIN

l.ugar de Fabricaclon

Leén Farma GMP certificate ( 4208124

Direccién Técnica (Persona Cualificada)
(Qqaliﬁed Person)

. Por la presente se certifica que la informacion de este documento es auténtica v precisa, Todos los ingredientes‘
* faymacéuticos han sido analizados y liberados segln lo descrito en la Autorizacion de Comercializacion, Ja Fammacopea

- vigente v el acuerdo técnico. Que al lote de este producte ha

sido fabricado incluyendo el acondicionado y el control de

. calidad en las instalaciones mencionadas vy siguiendo las GMP de las autoridades locales v las especificaciones de a [a |
Autorizacion de Comercializacion del pals de importacion. Las guias de fabricacion y andlisis han sido revisadas y cumplen
¢ con las GMP. El material de acondicionantiento impreso cumple con los requisitos de la garantla de identificacion sefialadas
. en la Autorizacidn de Comercializacian) Las desviaciones, si existiesen, han sido explicadas, documentadas y cerradas. El

lote es liberado.

o | hereby certify that the above information is authentic and sccurate. All pharmaceutival ingredients have been festad and
released according with the defined quality in the Markeling Authorization, current Pharmacopoeis and Technical Agreement
- This batch of produst has been manufactured, including packaging and qualify control at the above mentioned site in full
compliance with the GMF requirements of the local Ragulatory Authorily and with the specifications in the Maitketing
" Authorization of the importing country. The batch processing, packaging and analysis records were reviewed and found to be

" in compliance with
_ Firma Direccion Técnica:
i QF Signature

GMP. The printed packaging materal fulfils the identification requirements
| Authorization Deviations, if any, have been exp(a{rwed, documenited and closed. The balch s released.

Nombre:

Silvia Posado Pérez

stated In the Marketing .

1 Fecha:
Date




