[Teperaaj na yKpainebRy MOBY

lepeon Puxtep

CEPTUDIKAT BIANOBIAHOCTI

rHa3Ba NPOAYKTY:

PIEKO ]

MNikapcoKa popma:

TabneTkun, BKPWUTI NNIBKOBOKD 0BONOHKOKD

LLitodi peqcBrHN:

Penyronike 40 mr/ EcTpagion 1 mr/ HopetncrepoH auerat 0,5 mr

Po3mip Ta TWI YNIAKOBRM!

78 TabneToK y GAaKoHi; 3 GAAKOHW Y KapTOHHIKA KopobLi

Homep cepii:

Vv41304C

Jara eupabHuLTsa: 012024

TepmiH npvaaTHOCTI: 01 2026

Po3mip cepii: 4071 yn.

Kpaina —imnopyep: YKpaida

Homep peecTpauiiHoro NoceiAYeHHA: UA/20261/01/01

BnacHuk PIT: BAT «l'eaeoH Pixtep»

Appeca. Byn. fempei, 19-21, byaganewt,H- 1103, YropwwHa
Homep BripoGHUYOi cepii: CSTSS

BrupobHuua AinbHUUA: MaTeoH IHK.

Appeca:

2100, CitHeke KopT, Micciccora, OxTapio LN 7%9, KaHaga

Homep niueHsil:

100074-A

LinbHyius NakyBaHHA:

BAT «lepngoH Pixrep»

Appeca:

ayn. Aempei, 19-21, byganewT, H-1103, YropluHa

Homep niuensii:

HU-M-RICH

Homep ceptudikaty GMP:

OGYEI/20786-7/2022

Bunyck cepii:

BAT «[epeoH Pixtep»

Agpeca:

gyn. fempei, 19-21, Gyganewr, H-1103, YropuwHa

Homep niuedsii:

HU-M-RICH

Homep ceptudiraty GMP:

OGYEI/20786-7/2022

[ificHum 32CBiAYY:0, WO iHGOpPMaLIA Hagada BULLE CNPABIKHA T3 TOuHa. LA cepia nikapcbkoro 3acoby Byna
BUPOB/IeHa, BKNOUYHO 3 NaKyBAHHAM, MapKYBaHHAM Ta KOHTRONEM AKOCTI, Ha BKasaHii(-1x) euiie BUpaBHWHIA(MUX)
AinsHuLi{Ax} y NOBHIM BiAHOBIAHOCTI 3 Ailounmu Bumoramu GMP Esponeicbkoro Cotosy Ta cneuundiraliamu
peecTpauiiiHol AoxkymeHTauii KpaiHu-imnopTepa. MpoTOKOAM BUPOOHWULTBA, NAKYBAHHA Ta aHanizia Byau nposegeHi

ta BU3HaHI signoBiaHumMn GMP.

PeaynbTaTh aHanisis:

{ CepTudikar Ananisy (CA)

BunyleHo:

Hata sunycry: 16.05.2024

[laTa BHeceHHn BunpasneHb: 24,06.2024

N-p Esa Tionae ConsHoki /nianne/
YnoeHosameHa ocoba

BAT «FedeoH Pixmep»

TonoBHMA ooic: H-1103 Budapest, Gyomrdi at 19-21., YropunHa NowToee sigainerHa: H-1475 Budapest 10., PE27., YropunHa

Tenedpon: +36 1431 4000 - www.gedeonrichter.com

CrOBILLEHHA Ta 3aYBAXKEHHA N0 cepTudikaTam HAALHNATH: certificate_complaint@richter.hu




“[IATEOH THK.» (PATHEON INC.)
BHPOEHULITBO, [TAKYBAHHSI, MAPKYBAHHA TA BUIIPOSYBAHHS 3A CIIELIA®
PerioHansiHil miaposgia s Toporto (100074-A)

2100 Citaexc Kopr, Micciccora, Onrapia,
L5N 7K9 Kanana
(905) 821-4001

IKALITSIMI TOTOBOL ITPOTYKLUI

CEPTU®IKAT AHAJIZY HEPO3®PACOBAHOI'O MPOLVKTY

NPOOYKT: PEJIYFOJ"I[I{C,’ECTPAJIIOJUHOPETHCTEPOHY ALLETAT (40 MIC/1 MI'/0,5 MT)

TABJNETKH, BKPUTI ILIIBKOBOLO

3AMOBHHE: MYOVANT SCIENCES

HOMEP MATEPIAJY: 3000004784
CIEEMOIKALIA: MSPEC-0013

OBOJIOHKOIO -TT

HOMEP CEPU HEPO3DACOBAHOI'O TIPOJYKTY: CSTSS

JTATA BUPOBHUITBA: 17 CIvIsA 2024 P,

Bepein ARF: 6
Bepcis COA; 6

Jara nadyrrs (uuiocti: 25 CIMH3 2024 P

[ BUOPOBYBAHHS / METOA

BOBHILUHIM BHLIISA]
CTMLP-4081

INEHTHOTKALILA (PENYTOJIKC)
TM-0014

TEHTHU®IKALLA (ECTPAICI)
TM-0015

JEHTUDIKALILA
(HOPETHCTEPOHY ALIETAT)
TM-0015

KINBKICHE BU3HAYEHHA

COENAMIKAINT / KPHTEPIL TPUIAMAHHS

Kpyrni TabneTkl, BKPHT] ITIRKOBEIO 0BOIOHK 010, BiJ

CBITTIO-OBTOrO G OBTOrO KOJIbOPY, 3 THCHEHHAM
«@15» 11a ompomy Goni Ta rnagxi 3 inmoro Goxy

BEPX Y; IosuTHnHA (COSKTp [i10901 peIcBHHT
BLAMIOBIAE CICKTPY CTAHIAPTHOTO 3PpasKy)

BEPX - Uac yrpuybansa: 1103THBEO {uac
YTPHAMYBAHRA 11040} PeUOBHEH BIANOBIJAE YAy
YTPEMYBaHHA CTAHUAPTHOTO 3pa3KY)

BEPX ¥¢b: TlosuruiHa (crekrp Allodol pevyosHln
RiAMOBI g€ CIEKTPY CTAHAAPTHOrD 3pa3Ky)

BEPX - Yac yrpuniysanis: [[03NTHBHO (uac
YTPHMYBAHEA Ai1040] PeHOBHEH BIANOBLAAE HaCy
VIPUMYBAENS CLAHAAPTHOLO 3PA3KY)

BEPX YO; [o3uTusHa (CHCKIP Aif04M01 PedoBIIHH
BiOORIAE COCKTRY CTAHAAPTHOTO 3pasKy)

BEPX - Uac yrpuMysaitia: [losuTHBHO (Yac
YTPHALYBAHHA Ti1040T peHOBHHE pifnosifac vacy
YIPUMYBAIHA CTAHIAPTHOTO 3pasKy)

95,0% -105,0% Big HOMIHANBHOTO BMICTY

PE3YJALTATH

Kpyrni TaBnerx, BrprTl JUBLOBOIO

0BONOHKOIO, JKOBTOTO KOTLODY, 3

TrcneHsAM «415% 3 oHoro Goxy Ta TIAIK]

3 {nuroro boky

Binnosizae BUMoram

Bixmopiaae BMmOora

Biamopinac BUMOFAn

BianoBiaae BHMOram

Bianosijac BUMOram

BignoBiaace BHMOTAM

(PEYTOJIKC) TM-C014 1 99,7%
2) 99.,7%
CepeaHe 3HAUCHHA 96.7%
KUILKICHE BU3HAYEHHA
(ECTPAJIION} 95 0% -103,0% Bia HOMIHANEHONO BMICTY
TM-0015 1) 100,4%
2) 101,7%
Cepeyie 3HAUCHHL 101,1%
KUILKICHE BU3HAYEHHS]
(HOPETUCTEPOHY AIIETAT) 95,0% -105,0% Bl HOMINANLHOMG BMICTY
TM-0015 1 101,2%
2) 102,6%
| Cepeare 3HAYSHHA: 101,9% |

-

Crop. 178




“TIATEOH IHK.» (PATHEON INC.)
BUPOBHMLTRO, TAKYBAHHS, MAPKYBAHHI TA BUNPOLYBAHHS 3A CIEHHOIKALIIMHA roTOROT NPORYKLLY
Perionansupit miaposain & Topouto (100074-A)
2100 Cirnexe Kopr, Micciccorz, OnTapio,
L3N 7K% Kanaga

(905) 821-4001

CEPTH®IKAT AHAJI3Y HEPO3®ACOBAHOI'O NPOJIYKTY

NPOAYKT: PEAYTOJIKC/ECTPAIIG/HOPETUCTEPOLILY ALLETAT (40 MI/1 MI'/0,5 MI')
TABJETKH, BKPHTI IIAIBKOBOIO OGQJOHKOIO -TP

JAMOBHUK: MYOVANT SCIENCES
HOMEP MATEPIAJIY: 3000004784
CNENHDIKAIIS: MSPEC-0013

BOMEP CEPIi HEPO3®ACOBAHOT'O IIPOAYKTY: CSTSS
IATA BUPOBHUIITBA: 17 CIYHSE 2024 P.

Bepcin ARF: 6
Bepein COA: 6

IlaTa nadyrra unnnocth: 25 CIUHA 2024 P.

| BHINIPORYBAHHS / METOA

CYTTPOBIIHI JOMILIKH
(PEJIYIOITIKC)
TM-0016

CYITPOBYIHI JOMILUKH
(ECTPAJIION)
TM-0015

CYIIPOBIIHI JOMILIKH
(HOPETHCTEPOHY ALIETAT)
TM-0015

L

CHENUOIKALIE / KPUTEPIT OrUAMAHHS

U-l
U2
U-3
U4
U-6

Oxpenti HeBH3HAMEH] AOMILIKH:

JaranbHa cyMa JOMILUOK:

Ectpon:
H-KeTOCCTPAmIoN:

OkpeMi HEBU3HAMCH] JNOMIIUKH!

3aransHa CyMa JIOMiMIoK:

6-B- I'igpoKcuH OpeTHHAPOHY
alerar:

HopernanpoH:

Oxpeni HEBH3IAUCHL JOMILLIKH!

3aranplfa cyma JOMIIIoK:

He 6inbiue §,2%
He 6inpmte 0,3%
He Ginpure 0,2%

He 6insme 0,2%
He 6iaswe 0,3%

He 6insure 9,2%

He 6imsie 1,2%

He 6inpue 0,5%
He 6Ginsuie 1,0%

He 6inee 0,5%

He &inpue 2,0%
He Ginbme 1,0%

He Ginsue 1,0%
Be 6insnie 1,0%

He 6ineme 2,0%

PE3YJILTATH

< MEE] KITbKICHOIO BH3HAUEHHA
0,1%
< MEXI KiJIbKICHOrO BH3HAUCHHA

1€ BHABRICHO
< MeiK] KINBKICHOIO BH3HAYCHHA

U-5 < mexi KinpxicHoro BusHadeHus, U-7
< Medkl KiFTpKICHOro RU3Havenlis

0,1%

< mMewl KINLKICHOrC BM3HAMeHHA
He BHABJICHO

Ecrpagiony remirigpar, fomimka D <
Mexl KUILKICHOr o BU3HAYCHHA
Ecrpazion EP, noMinika B He BHABNISHO

< MEXKT KINBKICHOTO BHIHAUEHH:

[I¢ BHABIEHO

HC BHABIICHO

HE BHABICHO

HE BHSARICHO J
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“TIATEOH IHK.» (PATHEON INC.)
BUPOBHHIITBO, TIAKYBAHHSA, MAPKYBAHHI TA BUITPOBYBAHHS 3A CHELTMDIKALL
Periomanpumit nigposmin & Toponta {160074-A)
2100 Citaexe Kopr, Micciccora, Outapie,

L5N 7K9 Kanana
(903) 821-4001

CEPTUPIKAT AHAJIZY HEPO3PACOBAHOT'O MNPOAYKTY

NrPOJIYKT: PEAYTOJNIKC/ECTPAIIOJ/HOPETHCTEPOHY ALIETAT (40 MT/1 MT/0,5 MI)

TABJETKH, BKPUTI ILAIBKOBOIO OBOJIOHKOIO -I'P
3AMOBHUK: MYOVANT SCIENCES

HOMEP MATEPLIAJIY: 3000004784

CIELMDIKAILS: MSPEC-0013

AMHM TOTOBOT HPOTYKLIT

HOMEP CEPIT HEPO3PACOBAHOI'O NPOJAYKTY: CSTSS
IATA BHPOBHHIITBA: 17 CIMIA 2024 P.

Bepcin ARF: 6 Tlata nadyTTs wumiocri: 25 CIMOS 2024 P.
Bepcin COA: 6

’7 BUITPOBYBAHHS / METO/[, CIOELUMDIKALITL/ KPUTEPI ITIPHAMAHHS

PE3VJLTATH
POZUMHEHHS (PENYTOJIKC) Q =75% 3a 13 xBunin 51 10 xpunnH 15 xsummm 30 xBUIHI
TM-0017 () = 85% 3a 30 xBHAHH 1) 61% 82% 96%

: 2) 61% 82% 96%
3) 64% 84% 98%
4) 69% 86% 99%
3) 66% 84% 98%
6) 59% 82% 99%
Cepepnae
JHAUCHES 6 63% 84% 98%
Minimys: 39% 82% 56%
MaxcuMyM: 69% 80% 99%
Crappgaprhe
BIAXHIIEHH: 338 1,6 1,2
52
) H/3 H/3 H/3
2) H/3 H/3 H/3
9) H/3 H/3 H/3
10) H/3 H/3 H/3
11} H/3 H/3 1113
12) H/3 H/3 H/3
Cepenre
suayeHHa 12 H/3 H/3 /3
Minimyn: H/3 H/3 /3
MaKcrMyM: 11/3 H/3 H/3
CraupapTHe
B1AXUMCHHA: H/3 H/3 H/3
53
13} H3 H/3 H/3
14) H/3 H/3 13
15) H/3 H/3 /3
16) H/3 H/3 H/3
17) H/3 H/3 H3
18) H/3 H/3 H/3
19) H/3 3 1173
20) H/3 H/3 H/3
213} H3 H/3 /3
22) /3 H/3 H/3
23) H/3 H/3 H/3
24) H/3 H/3 H/3
Cepenre H/3 HA3 H/3
suayueHHA 24
MiHiMy>: /3 H/3 11/3
MaKcHMYM: H/3 H/3 H/3
CraunapTae
BiIXHISHH: H/3 H/3 H/3 J
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“ITATEQH IHK.» (PATHEON INC.)

BUPOBHMLITBO, TTAKYBAHHA, MAPKYBAHHS TA BUIIPOSYBAHHA 3A CHELACIKALILAMH TOTOBOI TTPOLYKIIT

PerionaipHui miapozzin & TopoHTO (160074-A)
2100 Citnexe Kopr, Micciccora, Outapio,
1.SN 7K9 Kanaza
{903) 821-4001

CEPTUDIKAT AHAJN3ZY HEPO3®PACOBAHOTO NPOJAYKTY

MPOAYKT: PEJIYTOJI[KC,’ECTPAZ[IO.JI/HOPETI/ICTEPOHY AUETAT (40 MT/1 MI'/0.,5 MI)

TABJETKH, BKPUTI ILIIBKOBOIO OBOJOHKOIO -FP
TAMOBHUK: MYOVANT SCIENCES

BOMEP MATEPIAJIY: 3000004784 JATA BHPOBHLIITBA: 17 CIUHA 2024 P.

COEIIMDIKALNSL: MSPEC-0013

HOMEP CEPIi HEPO3PACOBAHOI'O HrOAYKTY: CSTSS

Bepein ARF: 6 Jlara nadyrra unnHocti: 25 CIYHA 2024 P.
Bepcia COA: 6

BUITPOGYBAHHS / METOJ CTIEITHPIKALL / KPHTEPIL HPUIMAIHSI PEIVALTATH

POIUMHEEHS (ECTPAIICT) Q = 80% 3a 15 xBrIMH S1

TM-0018 1) 94%
2) 99%
K3} 96%
4) 95%
5) 99%
6) 97%
Cepenne
sHaueHna & 97%
MiHiryM: 94%
MaKkcHMyM: 99%
Craugaprue
BUIXHIEHILT: 2.1
82
7 173
8) H73
9} H/3
10} H3
10 H/3
12) H73
Cepennc /3
3HAYeHITR 12
Miziny: 13
MakeHMyM: H/3
CranjgapTHe
BiOXUNEHHS! H/3
S3
13) H/3
i4) H/3
15) H/3
16) H/3
7 H/3
18) H/3
19) H/3
20% H/3
21) 13
22) H/3
23} 1373
24) 073
Cepenuic
sHAMeHIA 24 H/3
Minisym: 1113
MakCHMYM: H/3
Cradaaprae

L BIIXUNIHILL: H/3

Crop. 4/ 8




“[IATEOH IHK.» (PATHEON INC.)

BHPOBHUUTRO, [TAKYBAHHS, MAPKYBAHH TA BUMPOSYRBAHHA 3A CIIEUMPIKAILL

Perionamsuuii nigposain & Topouro (100074-A)
2100 Cirrexe Kopr, Micciccora, Ontapio,

L5N 7K9 Kanana
{(905) 821-4001

CEPTU®MIKAT AHAJII3Y HEPO3PACOBAHOIO NPOOYKTY

NPOJAYKT: PENYTOJKC/ECTPATIOJVHOPETHCTEPOHY ALLETAT (40 MI/1 MI'/0,5 MT)

TABJIETKH, BKPHTI ILIBKOBOIO OBOJIOHKOLIO -T'P
3AMOBHHEK: MYOVANT SCIENCES

HOMEP MATEPIAJLY: 3000004784

COELUDIKALLS: MSPEC-0013

MU TOTOBO IPOAY KL

HOMEP CEPIi HEPO3DACOBAHOIO IIPOJIYKTY: CSTSS
JTATA BAPOBHULTBA: 17 CIUHA 2024 P.

Bepcia ARF: 6 Nata nadyrrs wmocri: 25 CIYHA 2024 P,

Bepcin COA: 6

POIUMHEHHS (HOPETHUCTEPOHY
ALIETAT)
TM-0018 Q = 80% 3a 15 xBRIHH

BUNIPOBYBAHHS / METOJ, CHEUM®IKALIL / KPUTEPIT NPHAMAHHSI

51

1

2)

3

4)

5}

6)

Cepenuie
3HayeHHs G
MiHIMyM:
MaxcHMyM:
Crangaprae
BiOXHIISHHA!
S2

7)

8)

9

10)

1)

12)
Cepenne
3HaveHEA 12
MiHiryn:
MaxkcHMym:
CranaapTHe
BlOXHIEHEA:
53

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)
Cepeniic
3HaueHHd 24
Misinym:
MaxcHMyM:
CradgapTHe
BiOXMIeHHA:

PE3IVJLTATH

97%
101%
98%
98%
101%
99%

99%
97%
101%

H/3
H/3
H/3
H/3
H/3
H/3

H/3
H/3
H/3

H/3

H/3
H/3
H/3
H73
H/3
H/3
H/3
H73
H/3
H/3
H/3
H/3

H/3
H/3
H/3

H/3
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“[IATEOH IHK.» (PATHEON INC))
BUPOBHMITTBO, TTAKY BAHHS, MAPKYBAHHA TA BUIMPOEYBAHHSA 3A CIELHOIKATIAMH FOTOBOI HPO(YKLIT
Perionasrnit niaposmia s Toperra (1000674-A)
2100 Cirnexc Kopt, Micciccora, Ontapio,
L5N 7KY Kanana
{903) 821-4001

CEPTU®IKAT AHAJI3Y HEPO3®ACOBAHOTO NPOJVKTY

MPOAYKT: PEJIYTOJIKC/ECTPATIOVHOPETUCTEPOHY ALETAT (40 MI'/1 MI'/),5 MI')
TABJETKY, BKPHTI ILTIBKOBOIO OBOJIOHKOIO -T'P

3AMOBHHK: MYOVANT SCIENCES HOMEP CEPIi HEPO3®ACOBAHOIO HPOAYKTY: CS8TSS

HOMEP MATEPIAJLY: 3000004784 JATA BUPOEHHITBA: 17 CIHI 2024 P.

CNEIHDIKAIIA: MSPEC-0013

Bepeig ARF: 6 Tara nabyrrs wimnocti: 25 CIMHST 2024 F.

Bepcin COA: 6

[_BHHPOEYBAHHH/ METOJ CITENHDIKALTT /KPATEPTI IPHIAMAHHSA PE3YJBTATH ]

OJIHOPIIHICTL HO3YBAHHA

TM-0014 (Penyronikc) BinrioBisiae BEMOraM YHMHHOT R E N

TM-0015 (Ecrpanion i dapmakorici USP <905> ado Ph. Eur s1

HOPETICTEPOILY ALETAT} 2.9.40 i} 99,1% 102.4% 104.4%
2) 98.7% 160,4% 102,3%
3) 98.8% 100,0% 101,8%
4y 98,3% 99,0% 100,8%
5) 98,8% 100,5% 102,4%
6) 99.5% 100,5% 102,3%
7 100,5% 98,4% 100,1%
8) 99,2% 101,9% 103,7%
N 99,2% 103,2% 105,0%
10} 105,2% 102,7% 104,5%
Cepernue
auayenHd 10 99,7% 160,9% 102,7%
Minimym: 98,3% 98,4% 100,1%
MaKCHMYM- 105,2% 103,2% 105,0%
Kpurepii 4,8 3,9 5,1

L TpHIMAHHS:

Crop. 6/ 8




BUPOBHULITBO, TTAKYBAHHA, MAPKYBAHHA T

“[IATEOH IHK.» (PATHEON INC.)

A BUIMPOBYBAHHA 3A CITELIHA

Periomansunii migpoasin s Topouro (100074-A)
2100 Citiexe Kopr, Micciccora, Onrapio,

L5N 7K9 Kanaga
(905) 821-4001

CEPTH®IKAT AHAN3Y HEPO3PACOBAHOYO NMPOJAYKTY

NPOJAYKT: PEAYTOIMIKC/ECTPANIOHOPETUCTEPOHY AUETAT (40 MI'/1 MT/0,5 MT)

TABJETKH, BKPUTI ILAIBKOBOIO OBOJOHKOLO TP

3AMOBHHIK: MYOVANT SCIENCES

HOMEP MATEPIATTY: 3000004784

COENN@IKALS: MSPEC-0013

GIKAITIAMY FOTOBO] ITPOLYKIL

HOMEP CEPII HEPO3DACOBAHOIC IIPOJYKTY: CSTSS
JIATA BUPOBHHIITBA: 17 CIMHA 2024 P.

Bepein ARF: 6
Bepcia COA: 6

JlaTa nadyrra wuanoecri: 25 CIMHIL 2024 P.

[ MTIPOEYBAHHS / METOX  CIIELH®IKAILIE / KPATEPIE IIPHHMAHHS

PE3YJLTATH

OHIHOPUTHICTL BMICTY

TM-0014 (Penyronikc) Binnosijiae BHMoTaM SHIICT R E N

TM-0015 (Ecrpamion i (papmakorei USP <905> ato Ph. Bur 82

FHOpEeTHIIPOHY ANETaT) 2.9.40
1) H/3 H/3 H/3
2) H/3 H/3 H/3
3) H/3 H/3 H/3
4} H/3 H/3 H/3
5} H/3 H/3 H/3
6) H/3 H73 H/3
7 H/3 H3 H/3
8) H/3 H/3 H3
9) H/3 H/3 H/3
10} H/3 H/3 H/3
11 H/3 H/73 H/3
12) H/3 H/3 H/3
13) H/3 H/3 H/3
14) H/3 H3 H/3
15) H/3 H/3 H/3
16) H/3 H/3 H/3
17 H/3 "3 H/3
18) H/3 H/3 H/3
19) H/3 H/3 H/3
20) H/3 H/3 H/3
Cepenue
IHAUEHHA
30: H/3 H/3 H/3
MiHIMYM: H/3 H/3 H/3
MakcHMyM: H/3 H/3 H/3
Kpurepiit

L npuiMaHHa: H/3 H/3 H/3
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“[TATEOH INK.» (PATHEON INC.)
BUPOGHULITRO, TIAKYBAHHS, MAPKYBAHHA TA BUIIPOEYBAHHS 3A CIIEIHM@IKATIAMIE TOTOBO] TPOAYKLL
Perionansuaii nigpoaain s Topouto (100074-A)
2106 Cirnexc Kepr, Micciceora, Ounrapio,
L3N 7K9 Kauaga
(905) 821-4001

CEPTHDIKAT AHANIZY HEPO3®OACOBAHOIO MPOJAYKTY

nroaYKT: PENYTOJIKC/ECTPATIONHOPETUCTEPOHY ALLETAT (40 MI'/1 MI7/0,5 MI')
TABJETKH, BKPUTI HJIBKOBOIO OBOJIOHKOIO -1'P

3AMOBHHK: MYOVANT SCIENCES HOMEP CEPIi HEPO3®ACOBAHOIO NPOJYKTY: CSTSS
HOMEP MATEPIAJLY: 3000004784 JATA BUPOBHHIITBA: 17 C14IIA 2024 P
CIELIMDIKAIIISL: MSPEC-0013

Bepcin ARF: 6 TaTa madyrrs aummocti: 25 CTUHA 2024 P.

Bepcin COA: 6

BHUIIPOBYBAHHSL / METO/ CIELH®IKALUT / KPUTEPT] IPHGMAHIISL PE3VIBTATHA

BMICT BOJY METOIOM KAPJTA

<DIIIEP A,

CTMLP-4552 He Ginsle 4,0% 2,4%

USP <921 aGo Ph. Eur, 2.5.12

3AJIAIIKOBI POSYHHHHKH

TM-0020 Meranon: He Ginswe 3000 ppm < Mei KITBKICHOrO BH3HAYEIHSL
Benson: He 6inpme 2 ppm < MEkKi KUIBKICHOIO BU3IAUCHHS

MIKPOBIOJIOT MW AHATLIS
3aranpHa KiTbKICTE acpobHHX

MM-1820 MIKPOOPraRidMiB: He insuie 10° KYO/r <50 KYO/r

USP <61 >, <62> abo Ph. Eur. 2.6.12, 3arafLEa KUTBKICTE APLRIKOEHX T2

2.6.13 nmicenerux rpnbis: He 6imswe 107 KYO/r <10 KYOir
E. coli: BipcyTHICTs/T Bincyruicts/T

Komenrapi: Posusnenns E2/NETA nus. y QR 744708.

[IEPEBIPEHO TA JATBEPJDKEHO: (nidnuc)
Kepiznux Bimniny nabopaTopERX omepaiifi / ynopsoRaKEeHa 0c0ba

11 Gepesns 2024 pory
Jara

OPRIHSTO: Binnin sabezrescHrs axocti «[TATEOH» (nidnuc)
1 | Bepesus 2024 poky
Hata
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