JEPKABHA CJIYKBA 3 JIKAPCHKUX 3ACOBIB
TA KOHTPO.IIO 3A BAPKOTHKAMH y m. KA€BI

npos. Hagii Crivmnoi, 3, 02099, Ten. (044) 295-26-85
E-mail: dis.kyiv@dls.gov.ua, Kon €JIPIIOY 37079055

BUCHOBOK o
npo AKiCTH BBE3EHOT0 B Ykpaigy aikapchKoro 32c00y
29.19.2024 Ne 56676/24/26
AJIEJIb®L

(HaiMenyBalils JiKapeLKOro 3aco0y 3rigHo 3 peecrpanifnmM NOCBIAHEHHSM)
RANCYJM TBEPUI O 0,5 mr/0,4 mr, 110 30 kancya y ¢uiaxoni, no 1 duraxony y nayui

((opma BRMYCKY, JOIYBAHHS, BHL NAKyBaHHS JKAPCLKOTO 3ac06Y)
Howmep peecTpauiiioro nocsiea UA/19644/01/01 crpox xii peecTpaniinoro noceinuenns 07.10.2027
Cepis stixapcbKoro 3aco0y Ne LF36876B . KizbKicTh BRCICHOTO JIKApCLKOTo 3aco0y 9984

BupobHuk JIABOPATOPIOC JIEOH GAPMA, C.A;, Ienanis

(naimeny BaHus BHpOBHHKA JIiIKaPCLKOre 3acoby, xpaiHa NOXOMMCHESN)

Beeseno B Yxpaiiy AKINNOHEPHE TOBAPHCTBO "HAPMAK", inent. kop: 00481198

(naiiMeHyBaIs Ta KOU 38 E€IPIIOY ropranHHol oco6y 260 Hpi3BMILG, IM'S, 110 Garsxoni
Qizmnol ocotin - ninnpuemug, if micue ApOXHBaAHEA T8 peccrpauiiiniit HoMep obnikorol
KAPTKH TUIATHHKE nonatkis afo cepis Ta HOMEP pacroprTa)

flpm‘o’xn.n Bi3yaLHOr0 KOHTPOIO BIA 29.10.2024 Ne 3678/1.

3a pesyJbTaTaldH  AEPXKABHOIO KOHTPOJIIO BCTAHOBNEHO, MO nikapcbkiit 3aci6  BBe3eHO B Vkpalsy .5
kux 3acobiB.

HOAABCTRA 10O 3a0e3NeUeHRA SIKOCTI JIiKap
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Laboratorios Leon Farma

CEPTUIKAT AHAJII3Y

Toproge HaliMeHyBaHHs!

ALENG O (ADEL D)

Mpoaykuis:

LOyvactepun 0,5 mr/Tamcynozus 0.4 Mr, Kancynu wenaTuHoBI
TBepai, no 1 dnakoHy, Ne30, AT «Papmak», YkpaiHa

Kpaina: YKpaina
Kog: 236970
Cepist: LF36876B \ TepmiH npugaTHocTi | TpaseHb 2026 poky

Mpoayxyis in-bulk:

[yTtactepna/Tamcysiosui 0,5-0,4 wir, Kancynv

teepal, TMM NP PS C001 ZS OEL .
Koa: 206188 Cropinka 13 SJ
MapTis: 1 F36876
[oKasHMK Mevon Kpurepil MPUAHSITHOCTI Pesynbrat 1
KOHTPOSIO (OnuHuui BUMIpPY) Y J
Karcyna >xenatuHosa TBEPAA 1
npogoBrysatoi  popmu NeQEL
poamipom rpuon. 24,2 x 7,7 mm,
KOpRYC — KOPWUYHEBOTO KOMBOPY,
KpuLLEUKa — OEKEBOro KOMbopY 3
HaHeceHHam Ha kpuleuky CO01
3osHiLKHIA BUMAL BizyarnbHa ?apGo;o HOPHOTO Kom':opy. Bi .
kancynv (1) oLiiHKa ! ;:Tnmcggsy MicTUTD! Kar;%::(z jpnosinae
rnpopoBrysaTol hopmmu
(poamipom rpudn. 16,5 x 6,5 Mm)
CBITFIO-KOBTOTO  KOMBOPY, WO
micTWTe nposopy piguny  T&
nenety Tamcynosudy 6inoro 4o
mabke Biforo KorLopy.
| PosnagaxHst (1) PR0O96 | < 30 xB. g x.
Brpara B Maci npu
BUCYLLIYBAHHI o o
(NPOEOANTLCA AN MSKOT PR0%6 <8% 7%
1 Kaneysi)
BwmicT BOAW (Nenetut 0 o
| TamcynosuHy) (1) PROS6 6% 1%
| Uac yTpUMyBaHHs OCHOBHOTO
: L nika Mae cnisnagar 3 Jacom
f;gg?;;?l?ygsz) 1) PROY6 YTPUMYBaHHS MiKa ayrtacrepugy MosuTusHa
Y Ha Xxpomartorpami CTaHAapTHOTO
3pagka
o BignosigHicTs Y®-CnexkTpy
ipeHTniKauln
{ nyractepuay (YO) 1) PRO96 crar«;g;gggg&zas}(a MNosuTtvBHA
Yac yTpumMyBaHHa OCHOBHOTO
o rika Mae cnignapatii 3 HacoMm
!g?:;ﬁggﬁﬁm@epx) (1) PRO96 YTPUMYBaHHS M1ika TaMCynosuHy MosuTnexa
4 v Ha Xpomarorpami CTaHAapTHOro
3paska 1
. BignosigHicTs Y®-CNeKTRY
‘“3““"@“(?“"‘ PR0O96 CTaHpapTHOro 3paska MosutnsH2
tamcynosuty (YO) (1) TAMCYNOSUHY

Peecrpauinna creuvdikauis: DUT/TAM-EU-A-V15
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TBepai, No 1 Onaxoxy,

CEPTUDIKAT AHATII3Y
Laboratorios Ledn Farm
Toproge HaliMeHyBaHHs: AJEN O (ADEL D)
Mpopykuis: DyTtacrepug 0,5 mrTamcynozut 0.4 Mr, Kancynu wenaTtuHosi

Ne30, AT «®apmak», YkpaiHa

Kpaisa: Yikpaida
Kog: 236970 B}
Cepis: LF36876B \ TepMit NpUAATHOCTI TpaseHb 2026 1
Mpogykuist in-bulk: [ytacTepua/Tamcysio3nH 0,5-0,4 wr, Kancymm ’
teepni, 1MM NP PS C001 ZS OEL .
Kog: 706188 CropiHka 23 3
Mapris: LF36876
[ FloKa3HMK MeToa \ KpuTepii NPUAHATHOCTI \ Peayniar j
KOHTPOJIKO {OpuHuLi BUMIDY)
Uac yTpumyBaHHsi OCHOBHOTO \
|neHTHdbikaLis rika Ma€ cniBnagaTy 3 Hacom
BYTUNTIAPOKCUTONTY oY PR0OS6 6 yTp.myBaHHﬁ fika MNoznutueHa
(YEPX) (1) Y TANFIAPOKTATONYOMNY Ha
xpomarorpami CTaHAaPTHOro
3paska
OpHOpIZHICTE Jo30BaHUX K\)/fq%yg 10 KancysT
OAVHYLIL AYTACTEPAAY PRO96 30 Karcyn AV=2,0
(0nHOPIAHICTD BMICTY) AV < 15,0 Binnosi:qae
(VEPX) (1) fianason: 0,75 M =125 M | |
OnHOPIZHICTD JO30BAHNUX L\?/Ksa n1%y501 10 karicyn |
OAVHILL TAMCYNOSUFY PROS6 30 Kancyn AV=3,7
(opHopigHICTD BMICTY) AV < 15.0 Bi nnosi’a e
(BEPX) () [ianasor: 0,75 M = 1,25 M
Finbidcx-ie BUSHAUEHHS PRO%6 \ 95,0 % — 105,0 % \ 100,8 % J
AyTacTepugy (YEPX) (1) (0,475 - 0,525 mr/xan) 0,504 wmr/xan
KinbKicHe BUSHAYeHHSs PROYG \ 95,0 % —105,0 % \ 100,7 % \
tamcynoaury (BEPX) (1) (0,38 -~ 0,42 mr/xan) | 0,40 mr/kan
KinbkicHe Br3HAYEHHS ‘ 90 % — 110 %
ByTUnrippPOKCHUTONYOny PR0O96 BignosigHiCTb HOMIHAMBHOrO 97 %
(YEPX) (1) sMicTy BYTUNrAPOKCUTOIYOMNY |
Q=80% Cepepre 98 %
PosunHEHHS i
PR096 yepes 40 XBuavH Min. 91 %
pyTactepuay (YEPX) (1) 3piTyBattsa ax S1, $2, S3 Bignosigae S1 |
KoHTpONb POSHUHEHHSA g
TAMCYNO3UHY PROSS 2 roguen £ 10 % &?ﬁe}l% 8 °//Z
KUCTIOTHOrO eTany 3giTyBaHHs AK Af, A2, A3 Bj n osigae A1 \
(BEPX) (1) AnosAd B
2,5 ropgut
Cepeare 54 %
. 0,
KOHTpOIb PO34YMHEHHSA 2.5 ropuHy — 40-60 % il:/lma}_lxc. 22 0/2
TamcynosunHy OydepHoro PR0OS6 6 ropvH — 2 80 % 6 i_(; AV
etany (BEPX) (1) 3gityBanHa ak L1, L2, L3 Cepenre 99 %
MiH. 97 %

Bignosinae L1

ek

PeecTpatiinta crneundikaLis: DUT/TAM-EU-A-V15



Dy ™
P\é : St CEPTUDIKAT AHAJII3Y
L aboratorios Ledn Farma

[Toprose HanmeHysants: | ABEI I, (ADEL D) ]
(Hpop.ymiﬂ: Hytactepuni 0,5 mr/Tamcyno3ut 0.4 wr, Kancynu wenaTuHosi i
TBepai, no 1 dnakouy, Ne30, AT «®apmak», YKpaita &
| Kpaina: | Ykpaina
| Kog: | 236970
| Cepist: | LF36876B | Tepwin npupatHocti | Tpasewb 2028
Tpoaykuis in-bulk: [OyTtactepua/Tamcynosut 0,5-0,4 mr, Kancynu l
’ ' Teepal, TMM NP PS C001 ZS OEL Cropitka 3 3 3 |
Kop: 706188 TOPIRKA =3 = |

| Mapris: LF36876

L

TMoxasHux

MeTton \ KpuTtepil NPUAHATHOCTI

KOHTPOJO (Opmruui BUMIpY) \ PesyniTat

—

|

}
l
i
3

CynposigHi LOMILLIKN
aytactepvay (YEPX) (1) )
= Jowmiwka A (€P) . £1.0% - < 0,1 %
= [lomika E (EP) PR0OSZ6 £1,0% <0,1%
= Byap-sikoi okpemol S , <1,0% T <0,1%
HepipoMoT JOMILLIKW . , .
= Cyma SOMIiLLIOK <15% <01%
MpogykTv perpagauii
TamMCynozuny (BEPX) (1)
s Byab-siKol oKpemol PR0S6 <1,0% <0,1%
HEBIAOMOT LOMILLKY : :
s« Cyma JOMILLIOK $15% <01%
MikpobiostoriuHa ' ' o
yucToTa™ .
s 3ararbHe 4Meno < 10% KYOIr
aepobHuX
Mikpooprarizmis
(TAMC) MGO005 ‘ :
z  3aranbHe W1Meno 5 102 KYOIr \ [ani sigc.

[ai siac.

APDKIKOBUX i

nnicHsieux rpubis :

(TYMC) ‘ 1

= E.coli BigoythiB 1T [lai Bigc.

*KoHTpone npoBOAUTLCHA Y soBHiLLHIA nadopaTopil. [NepioanuHiCTb KOHTPOMO. kowHa 10-a cepin
aBo woranmerwe 1 cepis B piK.
**KOHTPOrE 3@ MNOKa3HIKOM «Mikpobiosioriusa umcToTa» He nposoanBCH ANA L€t cepii, ockineku Le
He fecATa cepis.
(1) Mpumitka: KoHTPOIb 33 hizuko-XiMiuHAMM noKasHUKamu NpoBORUBCA Y 308HiLLHi nabopaTopil
Netpharmalab.

H],a'ra BUIOTOBIIEHHS! Jata KOHTPOsHo: ~
\ 22 Tpapts 2024 Poky 24 sepecHs 2024 poky

3ateepakero B3A f para;  (mignve) 25.00.2024 |

3araepmxero YO / aata: (nigrmc) 25 Bep 2024 D

Laboratorios Leon Farma, S.A.
(NaBopatopioc JieoH ®apma, C.A)
Pol. Ind. Navatejera - C/ La Vallina s/n
24193 Binbsikinamope,
Nposinuis JleoH, lcnaHia

_

e e

: Peecmaﬁima cneuucixauis: DUT/T AM-EU-A-V15




U CHEMO CERTIFICADO DE ANALISIS

{ahoratdtios Leon Farma CER T[F[CA TE OFANALYS[S
Nombre Conerciat/ k
Brand name: | ADELD _
‘ Capsulas de gelatina dura de Dutasterida 0.5 mgiTamsulosina 0.4 mg % 1 bote x 30 capsulas JSC
Producto / Product: FARMAK UA

Dulasteride 0.5 mg/Tamsulosin 0.4 mg Hard Gelatine Capsules x 1 botie x 30 capsules JSC FARMAK
YA B . . :

Pais/ Country: . UGRANIA/ UKRAINE -
Cédigo | Code: | 236970 :
Lote / Balcr . LF36876B | Fecha de Cacue a4 producto | yAY 2026 / May 2026

Capsulas duras de Dutasterida/Tamsulesing 0.5-0.4 mg 1INt NP PS C001 28 0EL
Granei / Bulk: Péc P

Dutasteride / Tamsulosin 0.5-0.4 mg hard capsules 1MM NP PS €00t ZS OEL 4ginal Page
Cédigo ! Coce: 706188 1de/of3
Lote | Balcir. - LF36876

N | METODC ' .
ENSAYO ANALITICO "“’%gg%%gg‘zmﬁg N RESULTADO
TEST ANALYTICAL (Unidades / Units) RESULT
METHOD s

Céapsula d gelatina dura cblonga N°CEL
de aprox. 24,2 x 7.7mm, Cuerpo de color
marrén y tapa de color beige con €001
impreso en tinta negra én la tapa.
Contenido de la capsula: cépsulas de

"1 gelating blanda (aprox. de 16.5x6.5
mm).de color ligeramente amarillento,
conteniendo un liquido transparente ¥
Evaluacién | peliets ¢e tamsulosina de color blanco o

Apariencia de fa capsulz (7) visualivisual | ligeramente blanco. Cumple

Capsuie appeerance (1) assessment | Oblong hard gefalin capstie N°OEL of Co’mg lies
24.2 x 7.7 mm approx., body brown
color and cap of beige color with coot
printed in biack ink in the cap.
Cspsule content: oblong soft gelatin
capside, {approx, 16.8x &.5 mm) of
tight-yeliow color, filled with transparent
liquid, and Tamsulosin pellets of white to
_ off-white color
Disgregacion (1) ' ' . .
Disintegration (1) PRO%6 £ 30 min. : 9 min
pérdida por secado {cascara de la capsula
blanda) PROS6 < 8% 7%

Loss on drying {soit shell capsule)

Contenido en agua {pellets de
Tamsutosina) (1) PROSS S6% . 1%
Water content (Tamsulosin pellets) (1)

El iempo de retencion del pice principal
coincide con el del estandar de
\dentificacién Dutasterida (UPLC) (1) PROGS Dutasterida usado como referencia Positiva
Dutasteride identification (UPLC) (1) The retention lime of the main peak Positive

. matches the retention time of
Dutasteride reference standard

Coincide con el especiro UV del

identificacion Dutasterida {UV) (1) PRO95 estandar de referencia de Dutasterida. Positiva
Dutastsride identification (UV) (1) Matches UV epecirum of Dutasteride Positive
reference standard
£l tiempo de retencion de! pico principal

caincide con el del estandar de
Identificacion Tamstlosina (HPLC) (1) PRO9E Tamsulosina usado como referercia Positiva
Tamsulosin identification {HPLC) (1) The retention fime of the main peak Fositive

matches the retention time of

Tamsulosin referenve standard

. Coincide con el espectro UV del
Identificacién Tamsulosina (UV){7) PRO%G estandar de referencia de Tamnsulosing. Positiva
Tamsulosin identification (UV} (1} | Malches UV spectrum of Tt amsulosin Positive

[ referance standard :

Registration specification: DUTITAM-EU-A-V15



OCHEMC CERTIFICADO DE ANALISIS

Labiaratorias Ledn Farma CERT;F]CA TE OF ANA_{_ YS[S
Nombre Comercial / |
Brandname: | APELD |
Capsulas de gelatina dura de Dutasterida 0.5 mg/Tamsulosina 0.4 mg x 1 bote x 30 capsutas JSC
Producto / Product: ’ FARMAK UA ' '
U Dutasteride 0.5 mg/Tamsuiosin 0.4 mg Hard Gelatine Capsules x 1 bottle x 30 capsules JSC FARMAK
i UA
Pais/Country. | UCRANIA/UKRAINE . N —
Cédigo/ Code. | 236970
Lote ! Bato: | LF36876B echa de Cadusidad delproducto | wAY 2026 1 May 2026
G 1 Bulkc Capsulas duras e Dutasterida/Tamsulosing 0.5:0.4 rg TMM NP PS £001 Z8 QEL
ranel [ Bulk: 4 erivi | P
Dutasteride / Tamsulosin 0.5-0.4 mg hard capsules MM NP PS C001 ZS OEL Pagina/ Page
Cédigo | Code: - 706188 2delof3
Lote / Batch: . LF36876
A S METODO : o
. ENSAYO ANALITICO u“ﬂggg%iﬁggi}@fr‘g“ RESULTADO
TEST IANALYTICAL (Unidades / Units) RESULT
. METHOD . .
El tiempo de retencion del pico principal
coincide con el del estandar de BHT
Identificacion BHT (UPLC) (7) PROSS usado como referencia Positiva
BHT identification (UPLC) (1) Tha retention time of the main peak Positive
matches the retention time of BHT
reference standard
Uniformidad de unidades de dosis de 10 cépsulas / capsules
Dutasterida {Uniformidad de Contenido) AV £16.0 10 capsulas / capsules
{UPLCY (1) : PROYB 30 capsulas / y AV=20
,Du'tasfe.n"de uniformity of dosage units {content . . cq?i:\? Z éfg s e§ Cumple / Complies
uniformity) (UPLC} (1) . Rango/Range: 0.75 M—1.25 M o .
Uniformidad de unidades de dosis de ol 10 capsulas / capsules -
Tamsulosina {Uniformidad de Contenido} AV 5 15.0 10.capsulas / capsules
weLey ' ' PROYG "30 cépsulas / capsules AV=3.7
Ta(nsulgsm uniformity of dosage units (content T AV=150 Cumple / Complies
uniformity) (HPLC) (1) ‘ Rango/Range; 0.75 M=1.26 M
Valoracién Dutasterida (UPLE) (1) PRdQG 95.0 % - 105.0 % 1008 % - B
Dulasteride assay (UPLC) (1) . (0.475 — 0,525 mg/cap) 0.504 mg/cap
Valoracion Tamsulosina (HPLC) (1) SRO96 95.0 % ~105.0% 100.7 %
Tamsulosin assay (HPLC) m {0.38 - 0.42 mglcap) 0.40 mglcap’
- ; 90-110%
\BI?'[!;‘:; ;gn (%%Iéu?;}c} & PROS6 Respecto al valor nominal de BHT/ 97 %
Y / Raspect to BHT nominal value
Q=80% - MedialAvr. 96 %
Disclucién Dutasteride (UPLC) (1) N L . . or
Dufasteric dissolution (UPLG) (1) PROSS ooy 61, 52, 52 Minimofbin. - 91%
o ‘ ’ i P De B Cumple/Complies S1
Test de disolucién Tamsulosina etapa dcida - " 0% MedialAvr. 0%
(HPLCY (1) _ orasfhours £ 10% L. .
Tamsulosin dissolution test acid stage (HPLC) PROSE Reportar/ Report as A1, A2, A3 Maximo/Meax. 0%
{1 ‘ ; ' Cumple/Complies A1
' 2.8 horas [ hours
MedialAvr. 54 %
. . MaximolMéx. 56 %
Ee?ft deg{;ioéuc;én Tamsulosina etapa 2.5 horasthours 40-60% Minimo/Min. 52 %
uffer (HPLC) (1) PROS6 & horas/hotirs = 80%
Tamsulosin dissolution test buffer stage Reportat/ Report es L1, L2 L3 & horas [ hours
HPLC) (1 ! e
(HPLG) (1) MedialAwr. 93 %
\ i Minimo/Min. 97 %
I Cumple/Complies L1

Registration specification: DUT/ITAM-EU-A-V15
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JCHEMO CERTIFICADO DE ANALISIS
tabratarins Luon Farma CERTIFICATE OF ANALYSIS
Nombre Comercial / <
Brand name: ADELD
¢ Capsulas de gelatina dura de Dutasterida 0.5 mgiTamsulosina 0.4 mg x 1 bote x 30 capsulas JSC
Producto / Product: FARMA,K UA
| Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosin 0.4 mg Hard Gelatine Capsules x 1 botile x 30 capsules JSC FARMAK
VA
Pais / Country. .. UCRANIA/ UKRAINE
Cédigo ! Code: [ 236970 o
L e T B g del producte e e .
Lote / Baich: ] 1.F36376B ' Product Expiry Date . MAY 2026/ May 2026
G 1 Bul Capsulas duras de Dutasterida/Tamsutosina ¢.5-0.4 mg 1MM NP PS G001 28 0EL
srane UK ; ~
Dutasteride / Tamsulosin 0.5-0.4 mg hard capsules 1MM NP BS C00T ZS 0EL Pagina { Page
Cédigo / Code: 706188 3deiof3
Lote / Balch: LF36876
. METODO ; ' ;
ENSAYO ANALITICO LIMITES DE ACEPTAGION RESULTADO
ACCEPTANCE LIMITS
TEST ANALYTICAL (Unidades / Units) RESULT
: METHOD »
Sustancias relacionadas Dutasterida
(UPLC) (1)
Dutasteride related substances (UPLC) (1) -
» Impureza A {EP) | Impurity A (Ph Eur) PROSG £1.0% <0.1%
= impureza E (EF) [ Impurity £ (Ph Eur) $1.0% <0.1%
= Cualquier impureza individual desconocida / o
Any unknown individual impurity $10% <01%
= Impurezas totales / Total impurities £15% <0.1%
Productos de degradacién Tamsulosina
(HPLC) (1) ‘
Tamsulosin dagradation products (HPLC) (1), )
. ap N : PR0O9B
Cualquier impureza individual desconocida / <1.0% <010
Any unknown individual impurity e e
= Impurezas totales / Total impurities <1.5% <0.1%
Control microbiolégico® -
Microbial control*
= Recuento total de aerobios viables / a : ;
Total aerobic microbial count (TAMG) MGO05 <10° CrU/g N”,\
= Recuento total de levaduras y hongos / . 402
Total yeasts and moulds count (TYMC) 10% CFU/g NIA
= E coli o e Ausenciaen 1g/ Absencein1g “NIA

* Ensayo realizado por un laboraterio externo / Test performed by an external laboratory. Frecuengia de andlisis: cada 10 lotes o minimo un lote al
afia / Testing frequency: every 10 batches or at least one batch per year.

**No corresponde la realizacidn de control microbiolégico dado que rio es un décime lote / Microbiological cantrol is not applicable as this batch is not
a tenth batch. ) :

(1) Nota: Ensayes fisico-quirnicos realizados por un laboratorio externo: Netphammalab / Physico-chemical tests performed by an external lab:

Netpharmalab.
Fecha de Fabricacidn / Manufacluring date: Fecha de andlisis / Test date:
22 MAY 2024 | 22 May 2024 24 SEP 2024 /24 Sep 2024
' ' Aprohado por QA / Fecha P
Approved by QA / Date: ; 2 .
Aprobado por Direccién Técnica/ Fecha : /.7
Approved by QP / Date: -

Laboratorics Ledn Farma, S.A.

Pol. Ind. Navatejera — C/ La Vallina sin
24193 Villaguilambre

LEON - ESPANA [ SPAIN

. Registration specification: DUT/TAM-EU-A-V15



