JEPIHKABHA CIHYHBA 3 JIKAPCEKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTHKAMM y m. KUEBI

npos, Hagll Ceivnnanod, 3, 02099, ren. (044) 295-26-85 .
E-mail: dls.kyiv@dls.gov.ua, Koa €APTIOY 37079055

BUCHOBOK
PO AKICTh BBE3eHOro B YKpainy NikapcbLKoro 3sacoby
21.10.2024 Ne 54900/24/26
TAMICTEP

(nadiMeynanis Jixapchkoro 2acofy 3rifio 3 peccTparifiunM oChiLeHAM)
kancyn Tepai; no 30 kancys y gaakoni; o 1 gpuakony B kapronmii kopobui
(hopatat BHFYCEY, AUSYBALIFS, R PGRY BAHHS JiKAPCHKOTo 3ac00Y)

Howmep peectpauiitnoro nocninuenns UA/18497/01/01 crpok uii pecepaniiinoro nocsineHns 22.12.2025
Cepis nikapeskoro sacoby Ne LF36707B . Kinsxicrs nuesenoro aikapeskoro sacofy 3000

BupoGHuk Jia6oparopioc Jleon ®apma, C.A., Ienanis
(nalivenypanits BUpoGHIKa HiKapeskoro sacoly, Kpailla NOXOKKEHA)

Baeseito 8 Yxpainy Tosapuerso 3 ofmexenow sinnosinansuicTio "BYCT GAPMA™,
inent. kon: 44107410

" (iatimenyaima ta ko 3a CAPTIOY opuianot ocofu aBo npidsuing, iM's, 1O Garbkopi
pizmiof ocobu - nianpuesus, T MiCIE NPOKUBAKER T4 peectpaniiinnit Homep otnixonoi
KapFKY IIATHAKD HoaTkin alo cepist Ta HoMep nacnopTa) o

Nporoxon sisyansuoroe konrpeo six 21.10.2024 N 3620/1.

32 pesynbTATAMH  ACPIKABHOIO KOHTPONIO BGTAHOBNEHO, MO JHKapCbKuH 3aci6  BBe3cHo B Ykpaiwy 3

J.lO'I‘pHMElH‘l"ISI M BHMOT 3aKOHOJABCTBE LOA0 3aBE3NCYSHHS SKOCTI JHKAPCHRMX 3aco0is,

Hauansnuk o : S : ( Muxona XOJIOJEHKO

(rcaioni ocoGa OPIAIY ACKABIOT KORTPOIO) (sinrne) (ininiany ta npissrane)
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LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.

Cila Valling s/n - Pollnd Navatejera
24193 Villuquitambre - Leon - 8pain
Phone; 434 887 278 7119

Faxe «34 Q87 278 624

CEPTUDIKAT AHANI3Y

KOMEPLIVHA HA3BA: TAMICTEP, kancynu Teepai, no 30 kancyn y ¢gnakoHi
NPOAYKT: Oytactepug 0,5 mr/ Tamcynosaud 0,4 Mr TBepai XenaTuHoBI kancynu
1 donakoH no 30 kancyn — MICTPAJT - YkpaiHa

KOO MPOAYKTY : 226605 CEPIA : LF367078B
TEPMIH TMPUOATHOCTI : KBITEHbL 2026

BULK: Oytacrepug 0,5 mr / TamcyrnosuH 0,4 mr TBepAi XXenaTuHOBI Kancynm
Posamip cepii: 1.000.000 TBepanXx kenaTUHOBUX Kancyr

KOO : 706188 Hara surotoenerHs: 21 TPABHA 2024
CEPIA : LF36707 [ata aHanizy:20 BEPECHSA 2024
NOKA3HUK BUAMOIu PE3YJIBTAT

- Teeppa xenatuHoBa Kancyna BUAOBXeHO! dopmu
. Ne OEL (npubnuaHo 24,2 x 7,7 mm), 3 kopnycoM - Bignosigae
KOpWYHEBOro Kosbopy 1 kpulledkoto Bexeroro
KONbopy 3 mapkysaHHsM CO001 4YOpHUM YOPHUNIOM
. Ha Kpulleyy|. I
* BMicT Kkancynu: npopoBryeata M'sika XenaTtuHosa
kancyna (npubnusvo 16,5 x 6,5 mm) ceitno- Bignosinae
. )KOBTOrO KOIbOPY, HaroBHEHa Npo3opoto pianHOo0
{ Ta rpaHynamu TamcynosvHy 6inoro abo Matike
_ Binoro koneopy.

Onuc
MeToa: PR096

Onuc BMICTY Kancynu
Meton: PR0O96

Posnagahs 8 XBUNH
BTpata B Maci npy BUCYLLYBaHHI

(Msizka yacmuHa Kancysu) He 6inbwe 8,0% 6%
Metoa: PR096 S e ,

Bmict Boau (rpanynu TamcynosuHy) ' He Ginbiwe 7,0% 19%

Metoa: PR096

laeHTUdikauis
Hymacmepudy memodom UPLC
MeTton: PR0O96

BigHocHUI® 4ac yTpumyBaHHs OCHOBHOroO niky = [Mo3nTmnBHWIA
LOytactepuagy Ha xpomatorpami  BUNpoByBaHoro

PO3YMHY NOBMHEH BIANOBIAATW OCHOBHOMY MKy

| flyractepuy Ha Xpomartorpami cTaHgapTHOro

. PO3YUHY.

. UV cnektp ocHoBHOro niky BunpotosysaHoro . [No3auTuBHUNA
. po34uHy noBWHEH Bignosigatu UV criekTpy
_.OCHOBHOrOQ MKy CTAHAAPTHOrO PO3YMHY.

Hymacmepudy memodom UV
MeToa: PR096

laeHTudikauis
TamcynosuHy memodom HPLC
MeTon: PR096

. BigHochuit  yac  yTpuMadHs  OcHOBHOro  niky - MosuTusHWiA
: TaMcynoauHy Ha XpomaTtorpami  BUNpoBYBaHoro

© PO3YMHY MOBMHEH BIAMOBIAATM OCHOBHOMY MiKy

. TamcynosuHy Ha Xpomartorpami craHpapTHoro

. PO3YUHY.

UV cnektp ocHoBHOro niky sunpobosyeaHoro © Mo3uTuBHUA
_ posuuHy noeuHeH  Bignosigatu UV crektpy

| OGHOBHOrO MiKy CTAHAAPTHOTO PO3YNHY.

| BigHocHuit  uyac  yTpumaHHA  OCHOBHOro  niky

- Byrunrigpokeutonyony Ha xpomatorpami  [MosuTnsrHUiA
. BuNpoOyBaHOro pO3YMHY MOBWHEH BiAnOBIAATH

" OCHOBHOMY  niky  Byrunrigpokcutonyony  Ha

. XpomaTtorpami cTaHAapTHOIO PO3YUHY.

TamcynosuHy memodom UV
MeTtoa: PR096

lgeHTudikavis
Bymunzaidpokcumonyony memodom
UPLC

MeTtoa: PR0O96

Caodigo Especificacion LF/LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V14
Fecha y Hora de Impresion : 23.09.2024 - 16: 53:52 - Ne Certificado: 159873 / 2
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LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.
Cila Valling sfn - Polind Navatejern

24193 Villaguilambro - Leon - Spain

Phonp: +34 987 278 719

Fax: +34 987 278 5249

CEPTUDIKAT AHAJI3Y

KOMEPLIMHA HASBA: TAMICTEP, kancynu Teepai, no 30 kancyn y ¢nakoHi
MPOAYKT: Ayractepna 0,5 mr / Tamcynoant 0,4 Mr TBepAi XenaTUHOBI kancynu
1 chriakoH no 30 kancyn — MICTPAI - Ykpaina

KOL MPOOYKTY : 226605
TEPMIH NPUAATHOCTI : KBITEHb 2026

CEPIA : LF36707B

BULK:  [yracrepug 0,5 mr/ Tamcynosux 0,4 Mr TBepgi XenaTuHoBi kancynu
Po3amip cepii: 1.000.000 TBepanX xenaTuHOBKX Kancyn

Kon : 706188 [ara surotoenenHs: 21 TPABHA 2024

CEPIA : LF36707 [Nata aHanizy:20 BEPECHA 2024
MOKA3HUK BUMOI'UN PE3YNbLTAT

KinbkicHe BU3Ha4eHHs

[ymacmepudy memodom UPLC (%) = 95,0-105,0% 99,3%

Meton: PR096 ;

KinbkicHe BuaHaveHHs
Lymacmepudy memodom UPLC
(mr/kancyny)

MeToa: PR096

KinbkicHe BU3HaYEHHS
TamcynosuHy memodom HPLC (%)
MeTon: PR096

KinbkicHe BU3HAYEHHSA
TamcynosuHy memodom HPLC
(mrikancyny)

MeToa: PR096

KinbkicHe suaHadeHHs UPLC
Bymuneaidpoxcumonyorny

MeTon: PR096

[ytacrepug - OOHOPIAHICTb
[030BaHUX 0MHKUL PiBHOMIpHICTb
smicTy (n = 10) meTogom UPLC
MeTop;: PR096

Oytactepun - OAHOPIAHICTE
[030BaHUX OfMHULL PiBHOMIpHICTL
smicTy (n = 30) meTogom UPLC
MeTog: PRO96

MpuimaneHe yucno (M4Y)
Hytacrepuay

MeTton: PRO96 -
TaMmcynosuH - o4HOPIAHICTL
[030BaHUX 0anHULUL PiBHOMIpHICTL
smicty (n = 10) metogom UPLC
MeTog: PRO96

TamcynosuH - ofHOPIAHICTE
[030BaHUX 0AUHULDL PiBHOMIpHICTL
BMicTy (n = 30) meTogom UPLC
MeTton: PR096

MpuiiMansHe Y1cno (M)
TamcynoauHy

MeTon: PROS6

PO3UUHEHHS - ,D,yTac*repmg

Meton: PR0O96

0,475-0,525 mr/kancyny

: 95,0-105,0%

0,38-0,42 mr/kancyny

90,0-110,0% Bytunrigpokcutonyony Big
HOMIHarbLHOI KiNbKOCTi B Kancyiti

10 kancyn, M4 <= 15,0

© 30 kancyn, MY <= 15,0
- Dianason: 0,75 M - 1,256 M

- <=15,0

10 kancyn, M4 <= 15,0

30 kancyn, MY <= 15,0
[ianasoH: 0,75 M -1,25 M

- <=15,0

280 % (Q) 3a 40 xBUnMH

0,497 mr/xancyny

97,8%

0,39 mr/kancyny

94,0%

Binnosinae

AHani3 He
npoBoANSBCH

4,9

: Binnoeinae

Axania He
NnpoBoOAUBCA

3,7

© 96%

Cadigo Especificacion LF/LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V14
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LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.

Clla Valling s/ - Polind Navatejora
24193 Villaquilanshre -
Phong: -+ 34 987 378 719
Fax: +34 987 278 624

CEPTU®DIKAT AHANI3Y

KOMEPLIMHA HA3BA: TAMICTEP, kancynu Teepai, no 30 kancyn y ¢nakoHi
NPOLYKT: Oyracrepua 0,5 mr / TamcynosuH 0,4 Mr TBepai xenaTuHoBi kancynu

1 dnakoH no 30 kancyn - MICTPAJI - Ykpaina

KOL MPOAYKTY : 226605

TEPMIH NMPUOATHOCT! : KBITEHb 2026

CEPIA : LF36707B

BULK : Oytactepug 0,5 mr/ TamcynosuH 0,4 mr TBepai )enaTtuHOBI kancynu
Poawmip cepii: 1.000.000 TBepaux XenaTuHOBUX Kancyn

Kon : 706188
CEPIA : LF36707

Harva surovosnenHs: 21 TPABHA 2024
[ata aHanisy:20 BEPECHA 2024

MOKA3HUK

BUMOTI'U

PE3VYIILTAT

PosunHenHs OyTactepuay — craail
MeTon: PR096
PosvuHeHHs — TamcynosuHy —

KUCINOTHa cTagis (CepeaHe 3HaueHHs)

MeTon: PR096

PoauuHeHHa TamcynosuHy -
KUCNOTHa crafis (MakcuManbHe
3HaYeHHH)

Meton: PR0O96

PosunHeHHs TaMmcynosuHy -
KUCIMOTHa cTagisd — eTanu

MeTtoa: PR0O96

PosunHeHHs TamcynosuHy - eTan

Bydepa 2,5ron. (cepeaHe 3HaYeHHs)

MeTog: PR096

PosunHeHHst Tamcynoauny - eTan
Bydepa 2,5roa. (MakcumansHe
3HAYEHHSA)

Metoa: PR0O96

PosuuHeHHs Tamcynosury - etan
Bydepa 2,5roa. (MiHiMansHe
3Ha4eHHA)

MeTtoa: PR096

Po3unHeHHs Tamcynoavny - eTan
Bydbepa 6roa. (cepeqHe 3HaveHHs)
MeToa: PR0S6

PosunHeHHs TaMmcynosuHy - etan
Byepa 6rog. (MiHiMansHe
3HaveHHSA)

MeTton: PR096

Po34yuHeHHs - Tamcyrnoauny - etan
bydepa — cragii

MeTtoa: PR0S6

3BiTK S1, S2 abo S3

2roa. <= 10 %

dasu A1, A2 abo A3

®asn A1, A2 abo A3

2,5 rogvHu, pianasox: 35-65%

dasun L1, L2 abo L3

®asu L1, L2 abo L3

6 roguH >=80%

dasu L1, 1.2 abo L3

®asn L1, L2 abo L3

Bignoeigae S1

0%

0%

Binnosinae A1

53%

56%

52%

95%

93%

Binnoeinae L1

Codigo Especificacion LF/LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V14
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LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.
Clba Valling s/n - Polldnd Navatejera

24193 Villaguitambre - Leon - 8pain

Phone: 434 987 278 719

Fax: +34 987 278 524

CEPTU®IKAT AHANI3Y

KOMEPLINHA HA3BA: TAMICTEP, kancynu Tepai, no 30 kancyn y cnakoHi
NPOAYKT: Oytactepun 0,5 Mr/ TamcynoaunH 0,4 Mr TBepai XenaTuHoBI kancynu
1 ¢hnakoH 1o 30 xancyn — MICTPAS - Ykpaixa

KOO MPOAYKTY : 226605 CEPIs : LF36707B
TEPMIH NPUOATHOCT! : KBITEHb 2026

BULK : DOytacrepug 0,5 mr/ Tamcynoaud 0,4 mr TBEpAi XXenaTuHOBI Kancynu
Posamip cepii: 1.000.000 TBepAnX xenaTMHOBUX Kancyn

Koo : 706188 [ata surotosriexHs: 21 TPABHA 2024

CEPIA:  LF36707 Nara axanisy:20 BEPECHS 2024
NMNOKA3HUK BUMOI'U PE3YNBLTAT

CynposigHi gomiwku (UPLC)

Lymacmepudy

- Dowmilka A (Eep.dapm.) <=1,0% <0,1%

MeTog: PR096

- Jomiwka E (Esp.dapm.) <=1.0% <0,1%

MeTon: PR0O96

- Byab-sika HeBifoMa iHavBigyansHa <7 1,0 % <0,1%

nomillika

MeTon: PR0O96 _

- Cyma [10MiLLOK <=15% <0,1%

MeTogn: PR096
CynpogigHi gomiwku (HPLC)

TamcynosuH ,
- byOb-sika HesiOoma iHOusiOyanbHa <1 9, <0,1%
domituka
Metog: PR096
MikpobionoriyHa YucroTa
- 3aranbHa KinbKiCTb aepobHUX <10° KYO/r AHani3 He
MmikpoopraHismie (TAMC) NpoBOAUBCS
MeTton: MG0OO5
- 3aranbHa KinbKiCTb APDKIKOBUX <10% KYOIr AHani3 He
Ta nniceHeBux rpubie (TYMC) NpoBOAMBCS
Metoa: MGO05
- Escherichia coli BigcyTHs/r AHanis He
MeToa: MG005 S | o . nposoavBcs
: . : - . MiKpOBIONOriYHUA KOHTPONb, NPOBeAEHWA 30BHILHLO
?]/I;;pMc?f}L(;norNHMM KoHTpOnE : na6F:)paTopiero: Nab. Eugsque, FC)I.A‘.~ AHania He
- YacroTa TecTyBaHHs: koxHi 10 napTiit abo NpoBOAMBCS

MeToa: He nosoauscs ' NpUHaIiMHI OAHA NEPTIA Ha pik

. biauKo-XiMIUHUI aHanis Moxe ByTi
| BUKOHYETLCS NaBopaTtopismu Jleon dapma abo JleoH ®apma Ta
| 30BHILIHLOIO 3aTBepAKeHot NabopaTopieto Hetdhapmanab

Disuko-xXiMiYHWUIA aHania - npuMiTKa
MeToa: He nosoguscs

MpuUmiTKA:
MapTito 6yno sunylieHo 12 rpyaHs 2023 p. BunylleHo HOBUI cepTudikaT ananisy, Wob 3MiHuTK cneuudikauiio
posuuHeHHs aytactepugy. Llelt pokymeHT samiHioe TON, akuia 6yB nignucanuii 12 rpyaHs 2023 poky.

3aTBepmXeHo ynoBHoBaxeHo ocoboto / lata Kpicmina Mipos /nidnuc/ 23 eepecHs 2024
BunyLeHo yrosHoBaxeHot ocoBoto / lata Cinweis Mocado /nidnuc/ 23.09.2024

Codigo Especificacion LF/LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V14
Fecha y Hora de Impresién : 23.09.2024 - 16: 53:52 - Ne Certificado: 159873 12
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& CHEMO

Laboratorios Ledn Farma

CEPTU®DIKAT BIANOBIAHOCTI

CropiHka 1 31

CepiHun ornsap 3anucie

ToprisensHa Hasea

TAMICTEP, kancynu tBepai, 30 kancyn y cdonakoHi

[oTOBUW NPOQYKT:

Teepai xkenatuHoBi kancynu OQytacrepua 0,5 mr/ Tamcynosun 0,4 mr x 1

donakoH x 30 kancyn MISTRAL UA

Kpaina:

YKPAIHA

PeectpauiinHe nocsiguerHsa: UA/18497/01/01

Cepis

LF36707B

Kof npoaykry

226605

dapmalleBTUYHA
nikapcbka opma

Teepgi xenatuHosi
Kancynu

Cwuna gii, akTUBHICTb

AOyracrepun 0,5 mr/
TamcynosuH 0,4 mr

3aranbHa KinbKicTb
ynaKoBaHux
OOUHUUb,

5058
YraKoBOK

3aranbHa KinbKicTb
BUMNYLLEHUX OAUHULb

5040
yrakosok

Hata BUroToBneHHs

21 tpaBHs 2024

MpupaTHUit go:

KeiteHb 2026

Poawmip cepii Bulk

1.000.000 teepanx
XenaTUHOBKX Kancyrn

BupobHuua ginsnka:

NabopaTtopioc Jleox dapma, C.A.,
Kanne Jla Bannina C/H, MoniroHo
IHpacTpian Hasategxepa,
Binnaksinambpe, 24193, Icnaxia

Bupo6Huya niuensis lleon ®apma

4208E

Neon ®apma GMP cepTudiikar

4208/21/01

YnoBHoBaxeHa ocoba

Uum st nigTBepaxyto, WO 3a3HadeHa iHdopmalia € JOCTORIPHOK Ta TouHO. Bei hapmauesTudHi iHrpegieHTu
6ynu npoTecToBaHi Ta BUNYLeHi BigNoOBIAHO [0 BU3HAYeHO! AKOCTI B A03BONI Ha Npodax, YuHHIn dapmakonei
Ta TexHiuHin yroai. Lia napTis npogykty 6yna BAroToBneHa, BKIOHaUKM NakyBaHHA/MapkyBaHHA Ta KOHTPONb
AKOCTI Ha BuUlLle3a3Ha4YeHOMY Micli B MOBHIK BignosigHocTi Ao sumor GMP MicueBUM perynoyumM opraHoMm i
BIANOBIAHO A0 cneuudikauin y niteHsii Ha npofax KpaiHu-imnopTtepa. 3anuck cepiHoi 06pobkn, NakyBaHH:A Ta
aHanisy bynu nepeeipeHi Ta BU3HaHi Takumu, o BignoeigaioTe GMP. [pykoBaHulii nakysaneHWA MaTepian
BiAroBigae suMoram WoAo ineHTudikauil, BUKNafeHM y peecTpauintHomMy aocke. BigxuneHHs, akuo Taki €,

Bynu noscHeHi, safokyMeHToBaHi Ta 3akpuTi. Cepia sunyweHa.

MNinnuc ynosHoBaxeHo! ocobu: Im

gnuci

Al

Cinbgisa NMocago MNepes /

Silvia Posado Pérez

Hara:

23/09/2024

Cepito 6yno sunyweHo 12 rpyaHs 2023 poky. BunyuweHo Hosuit cepTvdikaT 8ianosigHoCTi, Wo6 3mMiHUTY aapecy Ta
Homep ceptudikaTa GMP. Lielt 4OKYMEHT 3aMiHIOE TOI, AKKI ByB nignucannii 12 rpyaHs 2023 poKy.
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) LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.

pA
t(« \/) Cila Vallina sfn - Pol.ind.Navatejera
N 24193 Villaquilambre - Leon - Spain

g Hg}“,g‘ ‘g ‘a@ Phone: - 34 987 278 719
LN B Fax: +34 987 278 524

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : Tamister, capsules hard, 30 capsudes in vial
PRODUCTO ! PRODUCT ¢ Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosive 0.4 mg hard gelating capsules
1 botte x 30 capsules - MISTRAL - UKRAINE

CODIGO 7 CORE : 226605 LOTE ¢/ BATCH : LF367078B
FE. CADUCIDAD / EXPIRY DATE : ABR.2026

GRANEL 7 BULK @ Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
Batch aize: 1.000.000 hard gelatine capsules

CODIGO 1 CODE : 706188 FE. FABR. / MANUF, DATE : 21.MAY.2024
LOTE 1 BATCH « LF36707 FE. ANALISIS / TEST DATE : 20.8EP.2024

Apariencia Capsulas de gelatina dura oblonga N°OEL Cumple
Método PROSEG de aprox. 24,2 x 7,7 mum, cuerpo de color
marrdén y tapa de color beige, con CO01
impreso en tinta negra en la tapa.
Appearance Oblong hard gelatine capsule N°QEL of
Mathod: PROSE 24,2 % 7,7 mm approx..body brown color
and cap of beige color,with CO0T printed
in black ink in the cap.

Apariencia del contenido de la Cépsulas de gelatina blanda {aprox. de Cumple
capsula 16,6 x 8,5 mm) de color figeramente
Método PROSEB amarillento conteniendo un liguido

transparente y pellets de Tamsulosina de
calor blanco o ligeramente blanco

Appearance of capsule content Oblong soft gelatine capsule (approx,
Method: PROSOS 16,6 x 6,5 mm} of light yellow color

filled with transparent liquid, and
Tamsulosin pellets of white to off-white

calor. :
Disgregacion < = 30 minutos 8 min
Método PRO9SG
Disintegration < = 30 minutes
Method: PROOEG
Pérdida por secado {cdscara de la <= 8% 6 Y

capsula blanda)
Métado PROOG

Loss on drying (soft shell capsule) <= 8%
Methad: PROSG

Cadign Especificacion L¥F / LF Specification Code: DUTITAM-EU-C-V14
Fecha vy Hora de Impresion © 23.09,2024 - 16:53:562 - N Certificado : 169873 { 2 Pagina | {1/ 10)



fff“”:t\.,) LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.
(‘\\ A . C/La Vallina s/n - Pol.lnd.Navatejera
“_‘“W 24193 Villaquitambre - Leon - Spain

(KHEW@ Phone; 134 987 278 719
w4 Fax: 434 987 278 524

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : Tamister, capsules hard, 30 capsules in vial
PRODUCTO / PRODUCT © Dutasteride 0.% mgfTamsuolosine 0.4 mg hard gelatine capsules
1 bottle x 30 capsules « MISTRAL - UKRAINE

CODIGO / CODE : 226605 LOTE / BATCH : LF36707B
FE. CADUCIDAD / EXPIRY DATE : ABR.2026

GRANEL 7 BULK © Dutasteride (.5 mgiTamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
Batch size: 1.000.000 hard gelating capsules

CODIGO / CONE ; 706188 FE. FABR, I MANUE. DATE ; 2T1.MAY.2024
LOTE / BATCH : LF36707 FE. ANALISIS / TEST DATE : 20.SEP,2024

Contenido en agua (pellets de <= 7% T %
Tamsulosina)

Método PROSG

Water content (Tamsulosin pellets) < T%

Method: PRO9E

ldentificacion Dutasterida (UPLC) El tiempo de retencién del pico Positiva
Método PROS6G principal coincide con el del esténdar
de Dutasterida usado somo referencia
Dutasteride identification (UPLC) The retention time of the main peak
Method: PROSS matches the retention time of

Dutasteride reference standard

ldentificacion Dutasterida (UV) Coincide con el espectro UV del estandar Positiva
Matado PRO9EG de referencia de Dutasterida
Dutasteride identification {UV}) Matchas UV spectrum of Dutasteride
Method: PRODES referance standard
ldentificacién Tamsulosina {HPL.C) El tiempo de retencién del pico Positiva
Método PROS6 principal coincide con ol del estandar
de Tamsulosina usado como raferencia
Tamsulosin identification {HPLC) The retention time of the main peak
Method: PROSG matches the retention time ol

Tamsulogin reference standard

Identificacion Tamsulosing {UV) Coincide con el espectro UV del estandar Positiva
Método PRO9G de roferencia de Tamsulosina

Tamsulesin identification (UV) Matches UV spectrum of Tamsulosin

Method: PROSS reference standard

Cadigo Especificacidon LF / LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V14
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”’“Q\) LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.

7
(\\_/) C/La Vallina s/n - Pol.Ind.Navatejera
> 24193 Villaquilambre - Leon - Spain

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

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : Tamister, capsules hard, 30 capsules in vial
PRODUCTO / PRODUCT : Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
1 bottle x 30 capsules - MISTRAL - UKRAINE

CODIGO / CODE : 226605 LOTE / BATCH : LF36707B
FE. CADUCIDAD / EXPIRY DATE : ABR.2026

GRANEL / BULK : Dutasteride 0.6 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
Batch size: 1.000.000 hard gelatine capsules

cODIGO / CODE : 706188 FE. FABR. / MANUF. DATE : 21.MAY.2024
LOTE / BATCH : LF36707 FE. ANALISIS / TEST DATE : 20.SEP,2024

|dentificacién BHT (UPLC) El tiempo de retencién del pico Positiva
Método PRO96 ptincipal coincide con el del estandar
de BHT usado como referencia
BHT identification (UPLC) The retention time of the main peak
Method: PR0O96 matches the retention time of BHT

reference standard

Valoracién Dutasterida (UPLC) (%) 95,0 - 105,0 % 99,3 %
Mitodo PRO96
Dutasteride assay [UPLC) (%) 95,0 - 105,0 %

Method: PRO96

Valoracién Dutasterida {UPLC) 0,475 - 0,525 mglcap 0,497 mglcap
{mglcap)

Método PR0OS6G
Dutasteride assay {UPLC} {mg/cap) 0,475 - 0,525 mglcap
Method: PROS6

Valoracién Tamsulosina (HPLC) {%) 95,0 - 106,0 % 97.8 %
Método PROSE
Tamsulosin assay (HPLC} (%) 95,0 - 106,0 %

Method: PROS6

Valoracién Tamsulosina (HPLC) 0,38 - 0,42 mg /cap 0,39 mglcap
(mg/cap)

Método PROS6

Tamsulosin assay (HPLC) {mg/cap) 0,38 - 0,42 mg /cap

Method; PRO96

Codigo Especificacién LF / LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V14
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LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.
CiLa Vallina s/n - Pol.ind.Navatejera

24193 Villaquilambre - Leon - Spain

Phone: 434 987 278 719

Fax: +34 987 278 524

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : Tamister, capsules hard, 30 capsules in vial
© PRODUCTO 7 PRODUCT @ Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosing 0.4 mg hard gelating capsules
1 bottle x 30 capsules - MISTRAL - UKRAINE

CODIGO / CODE ; 226605

FE. CADUCIDAD / EXPIRY DATE :

LOTE / BATCH . LF36707B

CODIGO / CODE : 706188
LOTE / BATCH @ LF36707

GRANEL 1 BULK : Dutasteride 0.9 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
Batch size: 1.000.000 hard gelatine capsules

FE. FABR. / MANUF. DATE : 271.MAY.2024
FE. ANALISIS / TEST DATE : 20.SEP.2024

Valoracion BHT {(UPLC}
Método PROS6

BHT Assay {UPLC)
Method: PROS6

Dutasterida - Uniformidad de
unidades de dosificacion,
Uniformidad de Contenido (n«=10)
(UPLC)

Método PRO9S

Dutasteride - Uniformity of dosage
units. Content uniformity {n=10)
{UPLC)

Method: PRODG

Dutasterida - Uniformidad de
unidades de dosificacion,
Uniformidad de Contenido (n=30)
{UpPLE)-

Método PROSE

Dutasteride - Uniformity of dosage
units. Content uniformity {n =30}
{UPLC)

Methad: PRO9YE

AV Dutasterida
Métada PRO9E
AV Dutasteride
Method: PRO96

90 - 110 %

Respecto al valor nominal de BHT,
90 - 110 %

Respect to BHT nominal value

10 capsulas, AV <= 15,0

10 capsules, AV <= 15,0

30 cépsulas, AV <= 18,0
Rango 0,75M-1,25 M

30 capsules, AV <= 18,0
Range: 0,76 M - 1,26 M

34 %

Cumple

N/A

Caodigo Especiticacion LF / LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V T4
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/’”\‘\) LABORATORIOS LEON FARMA, S.A,
(\\ Y . /La Vallina s/n - Pol.ind.Navatejera
N 24193 Villaquilambre - Leon - Spain

"""%H gm@ ) Phone: +34 987 278 719
w4 xn Fax: +34 987 278 524

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : Tamister, capsules hard, 30 capsules in vial
PRODUCTO { PRODUCT : Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
1 bottle x 30 capsules - MISTRAL - UKRAINE

cODIGO / CODE : 226605 LOTE / BATCH : LF36707B
FE. CADUCIDAD / EXPIRY DATE : ABR.2026
GRANEL / BULK : Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
Batch size: 1.000.000 hard gelatine capsules
CODIGO / CODE : 706188 FE. FABR. / MANUF. DATE ;: 21.MAY.2024
LOTE / BATCH : LF36707 . FE. ANALISIS / TEST DATE : 20.SEP.2024
Tamsulosina - Uniformidad de 10 capsulas, AV <= 15,0 Cumple
unidades de dosificacion,
Uniformidad de Contenido (n=10}
{HPLC)
Método PRO96
Tamsulosin - Uniformity of dosage 10 capsules, AV <= 15,0
units. Content uniformity {n=10)
{HPLC)
Method: PROS6
Tamsulosina - Uniformidad de 30 capsulas, AV <= 15,0 N/A
unidades de dosificacion. Rango 0,75M-1,25 M
Uniformidad de Contenido {n=30)
(HPLC)
Método PRO26
Tamsulosin - Uniformity of dosage 30 capsules, AV <= 15,0
units. Content uniformity (n=230) Range 0,75M-1,25M
{HPLC}
Method: PROS6
AV Tamsulosina <= 15,0 3,7
Método PRO9G
AV Tamsulosin <= 150
Method: PRO96G
Disolucién Dutasterida Q >= 80% en 40 minutos 96 %
Método PROS6
Dutasteride dissolution Q > =80% in 40 minutes
Method: PROS6

Cédigo Especificacion LF / LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V14
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,’3‘2‘\‘) : LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.
(\ v Clita Vallina sin - Pol.ind.Navatejera
AN 24193 Villaguilambre - Leon - Spain

(’"‘%H Em"*g@ Phone: +34 987 278 719
o L Fax: +34 987 278 524

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : Tamister, capsules hard, 30 capsules in vial
PRODUCTO / PRODUCT : Dutasteride 0.5.myg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
1 hottle x 30 capsules - MISTRAL - UKRAINE

CONIGO / CODE : 226605 LOTE / BATGH : LF36707B
FE. CADUCIDAD / EXPIRY DATE : ABR.2026

GRANEL / BULK @ Dutasteride 0.9 n‘;g/’ramsumsing 0.4 mg hard gelatine capsules
Batch size: 1.000.000 hard getatine capsules

CODIGO / cObE - 706188 FE. FABR. / MANUF. DATE : 21.MAY.2024
LOTE / BATCH : LF36707 FE. ANALISIS /7 TEST DATE : 20.SEP.2024

Disolucién Dutasterida - estadio Reportar como S$1, 82 o S3 Cumple 81

Método PROSE
Dutasteride dissolution - stage Report as S1, 82 or 83

Method: PROSE

Disolucian Tamsulosina - etapa 2 horas <: 10% 0

X

acida {valor medio}
Métado PROSS

Tamsulosin dissolution - acid step 72 hours <= 10%
laverage value)
Method: PROS6

Disolucién Tamsulosing - etapa Ascciado al estadio A1, A2 o A3 0 %
acida {valor maximo)
Método £ROSE
Tamsuiosin dissolution - acid step Linked to stage A1, AZ or A3
[maximum valus) ’
Mathod: PRO9EG

Disclucion Tamsulosina - etapa Reportar como estadio A1, A2 o A3 Cumple A1
acida - estadio
Método PRO9E
Tamsulosin dissolution -~ acid step Report as stage A1, A2 or A3
- stage

Meathod: PRO36

‘Codigo Especificacion LF / LF Specification Code: DUTITAM-EU-C-V 14
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Xy LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.

; ‘
(\é)) ] ClLa Vallina s/n - Pol.ind.Navatgjera
B : 24193 Villaquilambre ~ Leon - Spain

Phone: +34 987 278 719
Fax: +34 987 278 624

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : Tamister, capsules hard, 30 capsules in vial
PRODUCTO / PRODUCT : Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
1 bottle x 30 capsules - MISTRAL - UKRAINE

cODIGO / CODE : 226605 LOTE / BATCH : LF36707B

FE. CADUGIDAD / EXPIRY DATE : ABR.2026

satch size: 1.000.000 hard gelating capsules

CODIGO / CODE : 706188
LOTE / BATCH : LF36707

FE. FABR. / MANUF. DATE : 21T.MAY.2024
FE. ANALISIS / TEST DATE : 20.8EP.2024

Disoluciéon Tamsulosina - etapa
puffer 2,5 h {valor medio}
Método PR0O96

Tamsulosin dissolution - buffer
step 2,6 h {average result)
Method: PROSSH

Disolucién Tamsulosing - ntapa
buffer 2,5 h {valor maximo}
NMétodo PROYE

Tamsulosin dissolution - bufter
step 2,5 h {maximum value}
Method: PROSE

Disolucion Tamsulosina - etapa
buffer 2,5 h {valor minimo}
Método PRO96G

Tamsulosin dissolution - buffar
stop 2.5 h (minimum value)
Methad: PROS6

Disolucién Tamsulosina - etapa
buffer 6 h {valor medio)
Método PROY6

Tamsulosin dissolution - buffer
step G h {average value}
Mrthod: PROSS

2,5 horas, Rango: 35-65%

2,5 hours, Range: 35-65%

Asociado al estadio L1, L2 o L3

Linked to stage L1, L2 or L3

Ascciado al estadio L1, L2 o L3

Linked to stage LT, L2 or L3

6 horas > = 80%

6 hours > = BO%

96 ¢

=

Codigo Especificacion LF / LF Specification Code: DUTITAM-EL-C-V 14
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m\) : - LABORATORIOS LEON FARMA, S.A, .
((‘ : ... ClLa Vallina sin - Pol.ind.Navatejera
24193 Villaquilambre - Leon - Spain

o ‘
f’% HEmQ ' Phone: +34 987 278 719
Yatd " : Fax: +34 987 278 524

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME - Tarmster cwpsules ‘hard, 30 capsules in le
R()DU(,'IO / PRODUCT : Duotasteride 0.9 mq/lamwlmmo 0.4 Mg hard qclatme capsules
1 bottle x 30 capsules - MISTRAL - UKRAINE . A

CODIGO / CODE : 2266056 LOTE 7 BATCH - LF36707B
FE. CADUCIDAD [ EXPIRY DATE : ABR.2026

GRANEL / BULK @ Dutasteride 0.6 mgﬂ arnsulosine 0.4 myg hard gelating capsules
Bateh size: 1.000.000 hard gelatine capsules

CADIGO ¢ CODE : 706188 FE. FABR. J MANUF. DATE : 2T.MAY.2024
LOTE 1 BATCH : LF36707 FE. ANALISIS / TEST DATE : 20.SEP.2024

Disolucién Tamsulosing - etapa Asociado al estedio L1, L2 o L3 93 %

buffer 6 h {valor minimao)
Método PRO9G .
Tamsulosin dissolution « huffer Linkad 1o stage L1, L2 or L3
step 6 h {minimum valoe)
Method: PRO9G

Disolucidn Tamsulosina - etapa - Reportar como estadio L1, L2 o 1.3 Cumple L1
buffer - estadio
Método PRO96 v
Tamsulosin dissolution - buffar Report as stage 1.1, 1.2 o L3
step - stage

Methad: PROSE

Dutastarida mpureza A (Ph, Eur.} <« 1,0 % <0,1 %
Método PROSE ‘

Dutasteride Impurity A {(Ph, Eur.) <= 1,0 %

Method: PROSE )

Dutasterida Impureza E (Ph.Eur.) <= 1,0 % <0,1T %

Métode PROYS

Dutasteride fmpurity E {Ph. Eur.) <= 1,0 %

FMeothotd: PROSE

Dutasterida - cualquier impureza <= 1,0 % <0,1 %

individual desconocida i
Hidtodo PRO9G . |
Dutasteride - any unknown <= 1,0 Y% :

individua! fmpurity
Method: PROS6G -

Codigo Especificacion LF / LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V14
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LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.

C/l.a Vallina sfn - Pol.Ind.Navatejera
24193 Villaquilambre - Leon - Spain
Phone; +34 8987 278 719

Fax: +34 987 278 524

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : Tamister, capsules hard, 30 capsules in vial
PRODUCTO / PRODUCT : Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosine 0.4 my hard gelatine capsules

1 bottde x 30 capsules - MISTRAL -~ UKRAINE

CODIGO | CODE : 226605

FE. CADUCIDAD 7 EXPIRY DATE : ABR.2026

LOTE / RATCH : LF36707B

GRANEL /7 BULK ¢

Dutasteride 0.5 mglTamsulosing 0.4 my hard gelatine capsules

Batch size: 1.000.000 hard gelatine capsules

CODIGO / CODE : 706188
LOTE  BATCH @ LF36707

FE. ANALISIS / TEST DATE : 20.5EP.2024

FE. FABR. / MANUF. DATE : 21.MAY.Z2024

Dutasterida - impurezas totales
Método PROYS

Dutasteride - total impurities
Method: PROS6

Tamsulosina - cualguier impureza
individual desconocida

Método PROYE

Tamsulosin - any unknown individual
impurity

Method: PROSE

Tamsulosina - impurezas totales
Método PROSG

larmsulosin - total impurities
Method: PRO9G

TAMC

Método MGQOB
TAMC

Method: MGQOE

TYMC

Método MGOOS
TYMC

Method: MGOOD

A

1.5 %

1.5 %

1.0 %

1,6 %

“ 1,5 U/(w

10°3 UFC/g

10°3 CFUlgy

1072 UECly

10°2 CFUk

<0,1 %

<01 %

N/A UFClg

NIA UFClg

Cadigo Especificasion LF / LF Spacification Code: DUTITAM-EU-C-V 14
Fecha v Hora de Impresion @ 23.09.2024 - 16:53:52
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LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.

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

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

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL | COMMERCIAL NAME : Tamister, capsules hard, 30 capsules in vial
PRODUCTQ 7 PRODUCT ¢ Dutasteride 0.8 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
1 hottle x 30 capsules -~ MISTRAL - UKRAINE

CODIGO [ CODE . 226605

FE. CADUCIDAD 7 EXPIRY DATE : ABR.2026

LOTE / BATCH : LF36707B

CODIGO 1 cODE : 706188
LOTE / BATCH : LF36707

GRANEL / BULIC : Dutasteride 0.8 mg/Tamsulosing 0.4 mg hard gelatine capsules
Batch size: 1.000.000 hard gelating capsules

FE. FABR. / MANUF, DATE : 21.MAY.2024
FE. ANALISIS 7 TEST DATE : 20.8EP.2024

Escherichia coli
Método MGOOB
Escherichia coli
Mathod: MGOOS

Control microbiologico - nota
Método N/A

Microbiological control - note
Method: N/A

Analisis fisico-quimico - nota
Método N/A

Physico-chemical analysis - note
Mothod: N/A

Ausencia en 1 g

Absence in 1 ¢

Control microbioldgico realizado por un
laborat. externo: Lab, Echevarne, $.A.
Frecuencia analisis: cada 10 lotes o al
menes un lote al afio

Microbiological control performed by an
external lab.: Lab, Echevarmne, S.A.
Testing frequency: every 10 batches or
at lsast one batch per year

Los andlisis fisico-quimicos pueden ser
realizados por Laboratorias Leon Farma o
por.un laboratorio externo aprobado
Physico-chemical analysis can be
performed by Laboratorios Lean Farma or
by an external approved laboratory

NIA

LednFarma & Netpharmalab

Aprobado QA / Fecha
Approved QA [ Datoe <
Liberado Direccion Téenica [ Fecha

Raleasad by QP / Date oo PN

Codigo Especificacidn LF 7 LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V14
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Brand name Tamister, capsu!es hard, 30 capsules in vzal

Capsulas de qelatma dura de Dutastorlda 0 mqlTamsulosma 0.4mg x 1 bote x 30
rroducto terminado : capsulas MISTRAL UA
Finjshed Eroduct: . | Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosin 0.4 mg Hard Gelatine Capsules x 1 hottie x 30 capsu/es

Bais | Couniry UCRANIA/ UKhA/M_
Hamero Autorizacion Comerctah?m ién
| Marketing Authorization Number » UA” 8497/01/01 o ’ ) ‘

Numaro de Lote i Cédlgo do,ProduCto ' p “ R
Bateh Number “F‘?’ﬁ? 0? B ¢ Froduct Code 226605

. ; Dutasterida 0.5 mg &
Forma Farmacéutica Capsula gelatina dura Principio activo & dosis Tamsulosina 0.4 mg
Pharmaceutical Dosage form | Hard gelatine capsule AP/»? & Strength Dutastsride 0.5 mg &

L Total Unidades Liberadas |
Acondicionadas o ) . ) :
Total Units Packaged Estuches / Cartons Total Units Released - Estuches / Cartons
il Feécha Fabricacién . 21 MAY 2.024 . . E;;gﬂc(ég Caducidad del ABR 2026
Manufacturing dale 21 May 2024 Procuct Expiry Date ‘ Apr2026 -
: 1.000’60‘0 » Laboratorios Leon Farma, SA
1 Tamaito de lote granel: : capsulas gelatina dura Lugar de Fabricacion gﬁ:zgzsri\ﬁcm:t?{:\]NA\/dtpjel4
' sioh size 5 0 hard gelatine capstile: enufacturing Si O
i Bulk baich size : 1.000.000 hard getatine capsules | Manufacturing Site . Villaquilambre 24193
~ LEON ESPANA/ SPAIN
L.eon Farma I‘A'mufactutor Ilcnnqo 4208E ' l.edn Farma GMP certificate 4208/21/01

Po, |a presente se cettifica que la informacion de este documento es autenhca y precisa. Todos los mqredmntus

CERTIFICADO DE CONFORMIDAD Pagina | Puge:
CERTIFICATE OF COMPLIANCE |

Revision Registros de Lote
Batch Record Review

Nombre Comercial

[ MISTRAL UA

Tansulosin 0.4 mg

§

Total Unidades Lo 5058 - - 5040

Direccién Técnica (Persona Cualificada)
(Qualified Person)

farmacéuticos han sido analizados y liberados segun lo descrito en la Autorizacion de Comercializacion, la Farmacopea
vigente v el acuerdo técnico. Que el lote de este producto ha sido fabricado incluyendo el acondicionado y el control de
calidad en las instalaciones merncionadas y siguiendo las GMP de las autoridades locales y las especificaciones de a la
Autorizacion de Comercializacion del pais de importacion. Las guias de fabricacion y andlisis han sido revisadas y cumplen
con las GMP. El material de acondicionamiento impreso cumple con los requisitos de la garantia de identiiicacion sefialadas
en la Auterizacion de Comercializacién) Las desviaciones, si existiesen, han sido explicadas, documentadas y ceradas £l
lole es liberado.

I hersby 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 Authorizalion, current Phanmacopoeia and Technical Agreement
This balch of product has been manufaclured, including packaging/abelling and quality control at the above mentioned
site in full compliance with the GMP requirements of the local Regulatory Authority and with the specifications in the
Marketing Authorization of the importing counlry. The hatch processing. packaging and analysis records were reviewed and
found to 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 batch is released.

Firma Direccion Técnica;. Nombre: Fecha:
QF Signature L Name Date

7 ; Silvia Posado Pérez




