NEPXABHA CJIVIKBA 3 JIIKAPCBKHUX 3ACOE

TA KOHTPOJH) 3A HAPKGTI’IHAMH y M. KHE

By, E;epewm%mwa* 29, Kuis, 02098, Ten, (044) 295-26-85 Ten. (044) 29!
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TAMICTEP (AI¥TACTEPHJUTAMCYJO3HH:BICTA 0;5MI/(

{safsewynanh nikapeikoro 3aco0y 3riuno 3 peecrpauiffitns nocsinueiss )
kancyan Teepai; no 30 kancya y daakoni; no 1 paaxony B kaprouni

{opma munycry, ﬁmyamm. UL TRy B }ﬁiﬁﬁ{?ﬁhh(}ﬂ} aacoby)

Homep peectpauiituoro nocsinvenns UA/18497/01/01 crpox nii peccrpaumugm nocsimicH

Cepin nikapcrxoro sacoby Ne LF28376B KinukicTs spesenoro nikapekkoro sacoby
BupoGuuxk JlaGoparopioc Jleou ®apma, C.A, lenanis

: (HEAMeryBanHS BHPpOSHK L J:iﬁmpmxm 0 :wu,:ﬁ}, Rpﬂl Hl rm;

Baesero B Yxpainy Tosapucrpo 3 ofmesenor nu:mmuxa.n blltC'ﬂi} "E‘.&’{

inenr. won: 44107410 fosiai

(Halmenypanis 18 koa 1a €JPTIOY mpwmaw\‘ amﬁw aﬁu P —
ipismymol ocolin - nianpuesus, 11 Micue npoxusisi Ta peceTpaLid i
KAPTKH NIATHAKE noaaTkis abo cepinira nomep nacno

lpoTokoen sisyassnoro kowrpomo sia 24.12.2022 M 3150/1.

Naboparopuuit anania skocti sikapeskoro sacoBy nifcHenni; A
Al "Lentpansua naGoparopis 3 ananisy skocri nikapebkux 3&&06:3 i memmv
(M.Kuis, syn. Kynpasceka 10r m.Kuis, sy Kynpasceka 8B l{macwa eﬁzmtn
Merpisui, sya. [pana ®panka, 19) :
{maﬁmnymm Ta Micueanaxomkents aaboparopil, woe npovena naﬁnpmay;mn anmm £

\

BucHosok wono axocTi Aikapeskoro 1acoby, BrasHid naGopavropicio sin 16, 01 2023 N‘ﬂ ‘DD i

Pesynsratit naGoparophoro ammmy AKOCTI Nikapeekoro sacoby 3a aepcmp:mmn NOKAIHKKAMK
BHMOraM METOLIB KOHTPOMI SkocTi (ananiTiy HO-HOPMATHEHOT AOKYMenTauil).

3a pexynurataMu  pepwaBHOrO  KOHTpOMO BCTAHOBRNEHD, W0 mxapcmﬁ :mmfi upey
AOTPHMAHHAM BHMOr 32KOHOIARCTEA WORD 1a6E3NEY IS mzz?j KAPCBKHX mc@ﬁm
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 Jepxasue HignpueMerso "Henrpanasna
‘iaboparopis 2 AHANIRY siocTi MiKapehKuX

e . e 1opy
3aco0iB i MEAHYHOY HpoAyKuii

Hepxasna cnyw6a Ypainu
3 MKApCKHX 3ac06iB Ta KoHTPOMIO 38
HAPKOTHKAMH

State Service of Ukraine on Medicines
and Drugs Control

State Enterprise "Central
Laboratory for Quality Control of
Medicines and Medical Products"

Ypalna, ‘04053, m.Kuie, eyn. Kyopsiacika 101

men./paxc (044) 272 57 98

web: www.clab.com,ua, e-mail: centrallab@clab.com.ua

fi

106G, Kudryavska sireet, Kyiv, Ukraine, 04053
Tel./Fax +380 (44) 272 57 98
web: www.clab.com,ua, e-majl: centrallab@clab.com,ua

Ceprudixar ananisy Ne 2359 Bix 30.12.2022

‘Blassa spaska:

Pecerpauiiinuit nomep:
Bupotuiik:

Homep'eepii:

Micue Bifibopy spaska:
3amosnii;
Cynposinuuit fokymenr:
AKT Binbopy 3paska:
'Cran spaska:

?{ara OTPHMAaHHS 3pa3Kka;
Hati Bukonanus posir:
Bua konrpoio:

Miecue nponenenns
RISLTLHOCTI:

HJ, siznoeigno go sicol
HpoOBOANBCH ananiz:

TAMICTEP, xancynu TBepi; no 30 kancyn y $naxoni; no 1 ¢makony s KapToHuii
KOpoGui

1392.22

JlaGoparopioc Jleon Dapwma, C.A., Icnanisa

LF28376B

TOB"BYCT ®APMA"

Hepxasna cyx6a Yipainm 3 TiKapckux 3acobis Ta KOHTPOIIO 38 HAPKOTHKAMH
Jluer Ne 7316-002.0.1/002.0/2-22 Bi 26.12.2022 p.

Ne 8in27.12.2022 ;
3pasok B crani npunatHOMY s 1POBEICHHA BUNPOGYBaHE
29.12.2022 ;
29.12.2022 - 30.12.2022

3a posnopsmkennsy Hepxasrol caryxGu YKpaiuu 3 nikapeskux 3aco6is ta xompmlmf
3a napkotukamu (“IM", IToctanosa 902) -
AT «llenrpansua nabopatopis 3 AHANII3Y AKOCTI MiKApCHKUX 3aco6is | Meanumof
NpOAYKIDy

MK3 no p.n.Ne UA/18497/01/01, sminu

Mokaanmku

Bumoru HI | Pesynbratu

Onue

Posnaganus

Tsepaa XenatHoBa Kancyna BUAOBKEeHO! hopmu, 3 Kopnycom Bianosigae
KOPUYHEBOTO KONbopy i kpuiievkow 6exesoro KOMbopy 3

MapkysaHHaM CO0T YOPHUM YOPHUNOM Ha KputueLyi,

BwmicT kancyn: npogosrysata M'sika kenatuHosa kancyna (npubnusHo

16,5 x 6,5 MM) cBiTNO-KOBTOrO KONbOopy, HAaNoBHeHa NPo3opoIo

piauHoOI Ta rpanynamu Tameynoauy binoro abo maiixe Binoro

KOnbopy.

He 6Binbiue 30 xs,

Bignosigae

BUCHOBKH:

LF28376B, supobunirso Jiaﬁopamp G,
1.Ne UA/18497/01/01, sminu 3a naneh g;{:&ﬁfﬁ@ﬁiﬁ@mxmﬁy

QODNIR 101

Ceprudikar ananisy Ne 2359 sin 30.12.2022 NIATBEPIDKYE, WO nepesipenuit 3pa3ok npenapary
TAMICTEP, kancynu Tepai; no 30 kan

Ccysy-nakoni; no | drakony » kapTomHHil Kopobui, Ne cepii
of éfo’gﬁ(ﬁgip}zaf‘?@@{&.,_lcnaﬂia BianoBinac Bumoram MKSI 1o p.

HMKAMUL

Cite

ananizy AKoCTi mikapchKux 34606is i-mefitunol npoxyKuir’
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) LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.
(&

C/La Vallina sin - Pol.ind.Navatejera
24008 Villaquilambre - Ledn - Spain

CHEMO e
CEPTU®DIKAT AHANI3Y

KOMEPLIIMHA HA3BA: TAMICTEP (Ryractepup / Tamcynosun-Bicra 0,5/ 0,4mr)
MPOAYKT: fyractepun 0,5 Mr/ TamcynoauH 0,4 Mr TBepAi xXenaTuHoBI Kancynu
1 donakoH no 30 kancyn - Ykpaina

oy

KOZ MPOQYKTY : 226605 CEPISi : LF28376B
TEPMIH NPUOATHOCTI : YEPBEHb 2024 ' :

BULK:  Oytacrepupn 0,5 mr/ TamcynosuH 0,4 Mr TBeppi KenaTuHOBI Kancynu
Poawmip cepii: 1.000.000 TBepAVX KeNnaTUHOBUX Kancyr

KOQ4 : 706188 [Hata BurotoBneHHs: 17 JIUMHA 2022
CEPIA : LF28376 [lata aHanisy:26 YXOBTHSA 2022
MOKA3HUK BAMOrY ‘ 4 PE3Y/IbTAT
Teepna xenatuHoBa kancyna BULOBXeHOI dopMu,
Onuc 3 KOprycoM KOpWU4YHEeBOro Komnbopy i kpuuweukor = Bignosigae
MeToa: PR096 GexeBoro konbopy 3 MapkyBaHHAM C001 4opHUM i
HYOPHUITOM Ha KpuLleyLi. A28 TBR

BMicT Kkancynu: npogoBryeata M'sika xenaTuHOBa SN

i kancyna (npubnusHo 16,5 x 6,5 MMm) cBiTno- : Bignosinae < -

-Onuc BmicTy kancynu Y (mp 8 ) ; ANOBIABG 1 il

MeTon: PRO96 XKOBTOr0 KOJbOpY, HanoBHEeHa MpPO30poto piauHOK

i Ta rpaHynamu TtamcynosuHy 6inoro a6o marxe
6inoro konbopy.

PosnagaHHs He 6inbwe 30 xs. 9 XBUNUH Ak
Brpara B Maci npu BUCYLLYBaHHI LN
(Msizka YacmuHa kancynu) He 6inbwe 8,0% 6%,

MeTton: PR096

BMicT Boau (rpaHynu TamcynosuHy)

MeToa: PR096

lneHTUiKaLlis . 2 . RO

[lymacmepudy memodom UPLC BigHocHuiA  vac YTPUMYBAHHS  OCHOBHOTO  Miky n03MTV|>I3HMM:V
) HAytactepuay Ha Xpomatorpami Bunpo6yBaHoro '

Metoa: PR096 ; ; !

PO34MHY MNOBMHEH BiANOBI4ATM OCHOBHOMY MiKY
HAytactepuay Ha xpomartorpami  craHaapTHOro
PO34UHY.

A ATA D

*t

He 6inbwe 7,0% 2%

Ninacmenudvisredom UV UV  cnektp ocHoBHoro niky Bunpo6osysaHoro [lo3auTusHUI
M}(/ETOA' P£09j6/ po3uMHy noBuHeH Bignosidatm UV cnektpy
i OCHOBHOTrO MiKy CTaHAAaPTHOIO PO3YUHY.

|RenTUOpiKaLis BiaHocHult  vac UMaHHS  OCHOBHOro niK ﬂc;ammaHmﬁ
TamcynosuHy memodom UPLC yTp y b

b ;
MeTon: PRO96 TamcynosuHy Ha Xpomarorpami - BUnNpoGysaHoro

PO3YMHY MOBMHEH BIiANOBIATA OCHOBHOMY MiKY
TamcynosuHy Ha Xxpomartorpami  CTaHaapTHOro
PO3UUHY.

n BH niky Bu r ni

Tamcynasury memodom UV Ug/aqmz emﬁosa(:;?-l o;io noBi yam H%O\?osyc/:ﬁ:{: A e o

MeTon: PR096 aamadinieis | 0L A Py
OCHOBHOrO MiKy CTaHAapTHOIO PO3YUHY. .

BigHOCHMA  vYac  yTpUMaHHs  OCHOBHOrO  Miky

lneHTudikauis Bytunrigpokcutonyony Ha XpomaTtorpami | [o3uTueHUI
Bymunezidpokcumonyony BUNPOOYBaHOro po34MHY MOBWHEH BignoBiaaTy !
Metoa: PR096 OCHOBHOMY  niky ~ Bytunrigpokcutonyony  Ha

Xpomatorpami CTaHAapTHOMO PO3YUHY.

Cadigo Especificacion LF/LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V1 1
Fecha y Hora de Impresidn : 27.10.2022 - 14:07:00 - Ne Certificado: 135064 / 2
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Cila Vallina s/n -

LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.
Pol.Ind.Navatejera

24008 Villaquilambre ~ Ledn - Spain

Phone: +34 987 278 719

Fax: +34 987 278 524

CEPTU®IKAT AHANI3Y

CEPIA : LF28376B

706188
: LF2837§

KIJ’]bKICHe BU3HaYEHHS
ﬂymacmepudy memodom UPLC (%)
MeToa: PR096

ﬂyTaCTepmp, 0,5 mr/ Tamcynoaux 0,4 Mr TBepAi enaTuHOBI Kancynm
PoaMlp cepii: 1.000.000 TBepAMX XenaTUHOBKX Kancyn

BUMOTU

95,0-105,0%

OaTta BurotosneHHs: 17 JIUMHA 2022
[HaTta aHanisy:26 XXOBTHS 2022

- P E3yn bTAT —

101,2%

KIﬂbKICHe BU3HAYEHHS

¢ ﬂymacmepudy memodom UPLC
(Mrikancyny) .

MeTon: PR096

0,475-0,525 mr/kancyny

0,506 mr/kancyny

KinbkicHe BU3HaYyeHHs
TawcynoauHy memodom HPLC (%)
MeéTon: PR096

95,0-105,0%

99,7%

KinskicHe BU3HaYeHHs
.Tamcyno3uHy memodom HPLC
(Mr/karicyny)

MeTon " PR096

0,38-0,42 mr/kancyny

0,40 mr/kancyny

, He ‘BusHaueHHs HPLC
E ),mune/dbOKcumonyony
Meton: PR096

90,0-110,0% Bia HOMiHANBHOT KiNbKOCTi B Kancyni

92,0%

j ﬂy‘raCTepwn ' OHOPIAHICTb
ﬂO3OBaHMX OoAuHULb PiBHOMIpHICTb
BMICTY (n = 10)° METOAOM UPLC
Meroa: PR0O96" ¥

10 kancyn, MY <= 15,0

Bignosinae

.ELyTaCTepm,u, oOHOpIOHICTb
,D,OSOBaHI/IX OAUHNLL PiBHOMIpHICTL
BMICTY (n = 30) meTogom UPLC
Mefon PR096

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

AHani3 He
npoBoauBcs

anIl/IMaJ'IbHe yucno (MY)

Ayractepnay
Metoa: PR096

<=15,0

3,6

TancynosH - ofHOpIAHICTL
. 0030BaHUX OAVHULL PiBHOMIpHICTL
BmicTy (n = 10) meTogom UPLC
Meron: PR096

10 kancyn, MY <= 15,0

Bignosigae

TamcynosuH - ogHopiaHicTb
0030BaHuX 0AMHULbL PiBHOMIpHIiCTb
BMicTy (n = 30) meTogom UPLC
Meroa: PR096

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

AHani3 He
npoBoAMBCS

lMNpumansHe yucno (MY)
TamcynoauHy
|:MeTon; PR096

<=15,0

5,6

PosumHeHHs - lyractepup,
Metog: PR096

2 80 % (Q) 3a 40 xBunuH

92%

Coadigo Especificacion LF/LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V1 1
Fecha y Hora de Impresion : 27.10.2022 - 14:07:00 - Ne Certificado: 135064 / 2
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(ﬂ) LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.
(Z

C/La Valling s/n - Pol.Ind.Navatejera
24008 Villaquilambre - Lodn - Spain

CHEmO : Phone: +34 987 278 719
Fax: +34 987 278 K24

CEPTUDIKAT AHANI3Y

KOMEPL|INHA HA3BA: TAMICTEP (Ayractrepupn / Tamcyno3sux-Bicra 0,5/ 0,4mr)
NPOAYKT: Oyractepun 0,5 mr / TamcynoauH 0,4 Mr TBep/i )enaTuHoBi kancynu
1 donakoH no 30 kancyn - YkpaiHa

KOL NPOAOYKTY : 226605
TEPMIH NPUOATHOCTI : HEPBEHb 2024

CEPIA : LF28376B

BULK:  [Lyracrepug 0,5 mr/ TamcynosuH 0,4 Mr TBepai xenaTuHoBi kancymnu
Poawmip cepii: 1.000.000 TBEpAUX KENATUHOBMX Kancyn

KOQO : 706188 Hara surotoBnenHs: 17 JIMMTHA 2022
CEPIA:  LF28376 [ata aHanisy:26 XKOBTHH 2022
MOKAZHUK | BuUmMOrK |  PE3YNLTAT

Po3unHeHHs ﬂyTacrngT/l,uy :ETa,ui'l'
MeTon: PR09_6

3BiTK S1, S2 abo S3

Bignosinae S3
XKopaHoi < 81%

PosunHeHHs — TamcynoauHy —
KWUCMOTHa CTafis (cepeaHe sHaveHHs) 2 roA. <=10 %
MeToa: PR096

0% RIS, FR 76H

Po3uuHeHHs: TaMcyrnoauHy -
KUCIOTHa cTagia (MakcumarnbHe
3HaYeHHs)

MeToa: PR096

Po3unHeHHs TaMcynosuHy -
KUCNOTHA CTagis — eTanu ®asu A1, A2 abo A3
MeTtoa: PR0O96

Po3uuHeHHs1 TaMcynoauHy - eTan
Bydepa 2,5ron. (cepeaHe 3HayeHHs) 2,5 roauHu, AianasoH: 35-65%
Metoa: PR096

Po34uHeHHs TaMmcynoauHy - eTan
Bydepa 2,5roa. (MakcumanbHe ®asu L1, L2 abo L3
3Ha4yeHHs) '
MeTtoa: PR096

PO3UUHEHHS] TaMéynosmy -etan
6ycdepa 2,5rof. (MiHiManbHe ®aau L1, L2 abo L3
3Ha4yeHHs)

Metoa: PR096

PosuuHeHHs TamcynoauHy - etan

6ydepa 6rog. (cepeaHe sHauenns) 6 roauH >=80%
MeToa: PR096

Po3uuHeHHs TamcyﬁoawHy - eTan ‘

6ycdepa 6rof. (MiHiMansHe ®asu L1, L2 abo L3
3HaYeHHs)

Metoa: PR096

PO34YMHEHHS - TamcynosuHy - etan

6ydepa — craaii ®asun L1, L2 abo L3
| MeToa: PR096

a3 A1, A2 abo A3

0%

Bi-,qnoainae At
55%:

58%
53%

96%

94%

Binnosigae L1

Cadigo Especificacion LF/LF Specificatiorn Code: DUT/TAM-EU-C-V1 1
Fecha y Hora de Impresion : 27.10.2022 ~ 14:07:00 - Ne Certificado: 135064 / 2
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8 @ o LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.

Sl ClLa Vallina s/n - PolInd.Navatejors

24008 Villaguifambre - Ledn - Spain
Phone: 34 987 278 719
Fax: +34 987 278 524

CEPTUDIKAT AHANI3Y

% KOMEP[III?IHA HA3BA: TAMICTEP (OyTtactepupa / Tamcynosun-Bicta 0,5 / 0,4mr)
MPOLYKT::Ayractepup 0,5 mr / Tamcynoaun 0,4 Mr TBepai XenaTuHoBI Kancynm
\ “i¢pnakoH no 30 kancyn - YkpaiHa

KO,D, I'IPO,D,YK%Y 1226605 CEPIA : LF28376B

TEPMIH NPUOATHOCTI : YHEPBEHb 2024

BULK Oytactrepun 0,5 mr/ Tamcynoaux 0,4 Mr TBepai XXenaTuHOBI Kancynu
TRy Poamip cepii: 1.000.000 TBepaux xenaTuHOBUX Kancyn
Y1 W AT
Kom’si: - 706188 [aTa BurotoBneHHs:: 17 JIUMHA 2022
CEPIA : - LF28376 [ata ananisy:26 XXOBTHSA 2022
£53 SR e i %
C ﬂOKAB!;I(MK _ BMMOFI{I:}, ‘ -\ -)_{\‘/_P:E;SYJ'IbTAT
CynpoBifHi gomiwku (UPLC)
Lymacmeptidy
- Nomiwka A (Esp.dapm.) <=1,0% <0,1%
Metoz: PRO96
- domiluka E (€sp.dapm.) <=10% <0,1%
Meroa: PRO96 -
- Byab-sika HeBigoma iHauBigyanbha | <= 1.0 % <0,1%
AOwmiLiKa
Metof: PRO96
‘| - Cyma fomiliok <=15% <0,1%
MerTon: PR096
CynposiaHi aomiwku (HPLC)
TamcynostiH:)!
- byob-sika Hegidoma iHOugiOyanbHa < 1,0 % 0,1%
oomiwka
MeToa: PR096 0
- Cyma domiuiok <1.5% Bl
MeTtoa: PR0O96
MikpobionoriuyHa yncroTa
- 3aranbHa KinbkicTb aepobHux <10° KYO/r AHanis He
7w MikpoopraHiamis (TAMC) npoBoAuBCS
MeTozn: MG005
-~ 3aranbHa KinbKicTb AphKOXKOBUX <10° KYO/r AHani3 He
.. TanniceHesux rpubis (TYMC) NpoBOAMUBCS
MeTon: MG005
“| &=+ Escherichia coli BincyTHs/r AHania He
MeTtoa: MG005 npoBoanBcsA
; . o _ MikpobionoriyHuit KOHTPONb, NPOBEAEHWUN 30BHILLHLOIO
_ l\hAF;;pM(?TG}I(gnOFNHMM KORTPORE na6%paTopiero: Na6. ququHe, F()Z.A: Nab6opaTopis
e ] Yactota TecTyBaHHaA: KoxHi 10 napTit abo EuesapHe
Mertog: He nosoavscs NpUHanNMHi ogHa napTis Ha pik
PiaMKO-XIMIYHMI aHania - npumitka | DIMKO-XIMINHWiA aHani3 mMoxe ByTu
e BUKOHYETLCS naboparopisiMu Leon Farm.a abo Leon Farma
Ofdie A 30BHILLHBOO 3aTBEPOXKEHO0 nabopaTopieto
Mpyvimitku:

3arBeppKeHo yrnoBHOBaXeHO ocoboto / lata Mapis MoHcanes lMepo3 /nidnuc/ 27.10.2022

BunyuieHo ynosHosaxeHoto ocoboto / [lata Cinbeisi [Mocado /nidnuc/ 27.10.2022

i Cddigo Especificacion LF/LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V1 1
¢ Fechay Hora de Impresion : 27.10.2022 - 14:07:00 - Ne Certificado: 135064 / 2
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Q CHEMO

Laboratorios Ledn Farma

CEPTU®DIKAT BIAMNOBIOHOCTI

CropiHka 1 31

CepitHuii ornsap sanucie

ToprisensHa Ha3Ba

TAMICTEP (Oyractepua/Tamcynosun-Bicta 0,5 mr/ 0,4 Mr),

kancynu Teeppi, 30 kancyn y dnakoHi

"oToBUIT NpoaYyKT:

cdnakoH x 30 kancyn UA

V Aytactepuna 0,5 mr / TamcynosuH 0,4 Mr Teepai xenaTuHoBI kancynu x 1

KpaiHa:

YKPATHA

PeecTtpauiiHe noceigueHHs: UA/18497/01/01

CTeDEKE a1

Cepis LF28376B Kop npogykry 226605
dapmaLeBTUYHa Teepai xxenaTUHOBI Cwuna gii, Oyracrepug 0,5 mr/
nikapcbka hopma Kancynu aKTUBHICTb TamcynoauHﬁO,4 Mmr
oo e |l s sgao

— ynakoBOK OAVHMLIb YNaKoBOK ey
[laTa BUrotoBneHHs 17 nunHa 2022 MpuaaTtHuUiA go: YepBeHb 2024

Poawmip cepii Bulk

1.000.000 TBEpPAMX
XenaTuHOBUX Kancyn

Bupo6Huya
ainaHka:

Na6opaTtopioc MleoH ®apma, |
C.A., C/NA BanniHa:c/H, -
MoniroHo IHgacTpian -
HasaTtenxepa, Binnam6pe,
JleoH, 24008, IcnaHis

Bupo6Huya niueHsia Jleon ®apma 4208E

Ileon ®apma GMP ceprhcbiKaT 4208/21

YnoBHoBaxeHa ocob6a

Lium s ninTeepaxyto, Lo 3a3HayeHa iHdopMaLlis € JOCTOBIPHOK Ta TOYHO. Bci thapmaueBTUYHI iHrpedieHTu

6ynu npoTtecToBaHi Ta BUNYyLLEHi BiANOBIAHO A0 BU3HAYEHO! SKOCT B A03BOMi HA NPOAAX, YMHHIN dapmakonei
Ta TexHiuHii yropi. Lis naptis npoaykty BurotosneHa Ta KOHTpOnbOBaHa Ha BUllle3a3Ha4YeHOMy MaiaaH4uky,

npouec ynakosku nposoauscs B nabopatopisx Liconsa y moBHili BignosigHocti BuMoram GMP micuesoro
PErynaTopHoro opraHy Ta 3i cneuudikauiamu B [o3Boni Ha npoaax KpaiHu-iMnopTepa. 3anuci cepiiHoi

06pobku, ynakoBkM Ta aHanidy Gynu nepernsHyTi Ta BU3HaH BiAnosigHuMM ao GMP. HappykosaHwii

nakyBanbHWit MaTtepian Bignosifae BUMoOram wWogao ineHTUdikaLii, 3a3HaueHum Y BiAXWNEHHSX Bif, ,qbas_onx Ha

npoAax, AKLO Taki €, Bynu noscHeHi, 3anokyMeHTOBaHi Ta 3akpuTi. Cepis BUMNYyLLEHA. '

- Mipnuc ynoBHoBaxeHoT ocobu: IM’51:

mgnuci

Cinbiis Mocago Mepes /

Silvia Posado Pérez

7 7}'53
Oara:

RS

27/10/2022

iy
AR
Ly
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LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.
Cl/La Vallina s/n - Pol.lnd.Navatejera

24008 Villaquilambre - Leén - Spain

Phone: +34 987 278 719

Fax: +34 987 278 524

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : TAMISTER (Dutasteride/Tamsulosin-Vista 0,5 /0,4mg)
PE_{ODUCTO/ PRODUCT : Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
1 bottle x 30 capsules - UKRAINE

68DIGO / CODE : 226605
FE. CADUCIDAD / EXPIRY DATE : JUN.2024

LOTE / BATCH : LF28376B

1 GRANEL /BULK : Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
£ Batch size: 1.000.000 hard gelatine capsules
{ €0DIGO / CODE : 706188 FE. FABR. / MANUF. DATE : 17.JUL.2022
“LOTE / BATCH : LF28376 FE. ANALISIS / TEST DATE : 26.0CT.2022
Apdfiéﬁcia : Céapsulas de gelatina dura oblonga de Cumple
Método: PRO96G color marrén y tapa de color beige con
CO001 impreso en tinta negra en la tapa.
Appearance Oblong hard gelatine capsule of brown
Method: PRO96 color and cap of beige color with COO1
g s printed in black ink in the cap.
Apariencia del contenido de la Céapsulas de gelatina blanda (aprox. de Cumple
cébsula 16,5 x 6,5 mm) de color ligeramente
Método: PRO96 amarillento conteniendo un liquido
bucath transparente y pellets de Tamsulosina de
nEG color blanco o ligeramente blanco
Kf)ﬁéaranca of capsule content Oblong soft gelatine capsule {approx.
Method: PRO96 16,5 x 6,5 mm) of light yellow color
o e filled with transparent liquid, and
Tamsulosin pellats of white to off-white
color.
" I'Disgregacion < = 30 minutos 9 min
/| Método: PRO96
Disintegration <= 30 minutes
Method: PROS6
Pérdida por secado [(céscara de la <= B% 6 %
céapsula blanda)
Método: PRO96
Loss on drying (soft shell capsule) <= 8%
Method; PRO96

_ Codiga Especificacion LF/LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V11
- Fecha y Hora de Impresion : 27.10.2022 - 14:07:00 - N° Certificado: 135064 / 2

Pagina | (1 / 10)




LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.
C/La Vallina s/n - Pol.Ind.Navatejera

24008 Villaguilambre - Ledn - Spain

Phone: +34 987 278 719

Fax: +34 987 278 524

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : TAMISTER (Dutasteride/Tamsulosin-Vista 0,5 /0,4mg).
PRODUCTO / PRODUCT : Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
1 bottle x 30 capsules - UKRAINE

CODIGO / CODE : 226605 LOTE / BATCH :“LF28376B
FE. CADUCIDAD / EXPIRY DATE : JUN.2024

GRANEL / BULK : Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
Batch size: 1.000.000 hard gelatine capsules

ol

CODIGO / CODE : 706188 FE. FABR. / MANUF, DATE : 17.JUL.2022
LOTE / BATCH : LF28376 FE. ANALISIS / TEST DATE : 26.0CT.2022

i e Lo S 7 LAl
s Y Y G ENIE
Tamsulosina)

Método: PRO9G
Water content (Tamsulosin pellats) <= 7%
Method: PRO96

Identificacion Dutasterida {UPLC) El tiempo de retencién del pico Positiva
Método: PRO96 principai coincide con el del estandar
de Dutasterida usado como referencia
Dutasteride identification {UPLC) The retention time of the main peak ki
Method: PRO96 matches the retention time of

Dutasteride reference standard

ldentiticacion Dutasterida {UV) Coincide con el espectro UV del estandar Positiva
Método: PRO96 de referencia de Dutasterida
 Dutasteride identification (UV) Matches UV spectrum of Dutasteride
' Method: PRO96 reference standard
Identificacién Tamsulosina {HPLC) El tiempo de retencién del pico Positiva
Método: PRO96 principal coincide con el del estandar
de Tamsulosina usado como referencia
Tamsulosin identification (HPLC) The retention time of the main peak
Method: PROS6 matches the retention time of

Tamsulosin reference standard

ldentificacion Tamsulosina {UV} Coincide con el espectro UV del estandar Positiva
Método: PROSG de referencia de Tamsulosina
Tamsulosin identification (UV) Matches UV spectrum of Tamsulosin

Method: PRO96 reference standard

Cadigo Especificacion LF/LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V11 } )
Fecha y Hora de lmpresién : 27.10.2022 ~ 14:07:00 - N° Certificado: 135064 / 2 Pagina'l (2 / 10}



LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.
ClLa Vallina s/n - Pol.Ind.Navatejera

24008 Villaquilambre - Leén - Spain

Phone: -+34 987 278 719

Fax: -+34 987 278 524

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS |

s

. NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : TAMISTER (Dutasteride/Tamsulosin-Vista 0,5 /0,4mg)
i PRODUCTO / PRODUCT : Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
; 1 bottle x 30 capsules - UKRAINE

. CODIGO / CODE : 226605 LOTE / BATCH : LF28376B
- FE. CADUCIDAD / EXPIRY DATE : JUN.2024 :

'GBANEL / BULK : Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
e Batch size: 1.000.000 hard gelatine capsules

<v:;&:t‘>b:@0 /. CODE : 706188 FE. FABR. / MANUF, DATE : 17.JUL.2022
{"LOTE £ BATCH : LF28376 FE, ANALISIS / TEST DATE : 26.0CT.2022

{15

; ?“{"%x /(«/ % B R RAABIAR
_g,ééniiﬁc‘acién BHT {UPLC) El tiempo de retencion del pico Positiva
Mém’do: PRO96 principal coincide con el del estandar
- ; de BHT usado como referencia
BHT identification (UPLC) The retention time of the main peak

Method: PROSS matches the retention time of BHT
)i ' reference standard

Valoracién Dutasterida (UPLC) (%) 95,0 - 105,0 % 1012 %
Método: PRO9G
Dutasteride assay (UPLC) (%) 95,0 - 105,0 %
| Method: PRO96
Valoracién Dutasterida {UPLC) 0,475 - 0,525 mglcap 0,506 mglcap
“(:mgilcap) \
Método: PRO96
Dutasteride assay (UPLC) {mg/cap) 0,475 - 0,525 mg/cap

Method: PRO96

Valoracion Tamsulosina (HPLC) (%) 95,0 - 105,0 % 99,7 %
' Miétodo: PRO9G
Tamsulosin assay (HPLC) (%) 95,0 - 105,0 %

Method: PRO96G

| Valoracién Tamsulosina (HPLC) 0,38 - 0,42 myg [cap 0,40 mgl/cap
| imojepl

Método: PRO96

Tamsulosin assdy (HPLC) (mg/cap) 0,38 - 0,42 mg Jeap

Method: PRO96

i

Codigo Especificacion LF/LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V11
fecha y Hora de lmpresion : 27.10.2022 - 14:.07:00 - N° Certificado: 135064 / 2 Pagina 1 {3 1 10),



ClLa Vallina s/n - Pol.Ind.Navatejera
24008 Villaquilambre - Ledn - Spain

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

@ f LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : TAMISTER (Dutasteride/Tamsulosin-Vista 0,5 /0,4mg)
PRODUCTO / PRODUCT : Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
1 bottle x 30 capsules - UKRAINE

CODIGO / CODE : 226605 LOTE £ BATEH : LF28376B

FE. CADUCIDAD / EXPIRY DATE : JUN.2024

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 : 17.JUL.2022
LOTE / BATCH : LF28376 FE. ANALISIS / TEST DATE : 26.0CT.2022

S

Valoracién BHT (UPLC) 90 - 110 % 92,0 %

Método: PROS6 Respecto al valor nominal de BHT. R LG
BHT Assay {UPLC) 90 - 110 %

Methad: PROS6 Respect to BHT nominal value

Dutasterida - Uniformidad de 10 cépsulas, AV <= 15,0 Cumple

unidades de dosificacion,
Uniformidad de Contenido {n=10)
(UPLC) . L2
Método: PRO96 U
Dutasteride - Uniformity of dosage 10 capsules, AV <= 15,0 :
units. Content uniformity (n=10) + 4
{UPLC)
Method: PR0O96

Dutasterida - Uniformidad de 30 céapsulas, AV <= 15,0 N/A
unidades de dosificacion. Rango 0,75M-1,25 M

Uniformidad de Contenido {n=30)

(UPLC)

Método: PROS6

Dutasteride - Uniformity of dosage 30 capsules, AV <= 15,0

units, Content uniformity {n=30) Range: 0,76 M -~ 1,26 M

(UPLC)

Method: PROS6

AV Dutasterida <= 150 3,6
Método: PRO96
AV Dutasteride <= 15,0

Method: PRO96

Cédigo Especificacion LF/LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V11 . :
Fecha y Hora de Impresién : 27.10.2022 - 14:07:00 - N* Certificado: 135064 / 2 Pagina 1 (4 / 10}



m) LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.
(0 Cl/La Vallina s/n - Pol.Ind.Navatejera
24008 Villaquilambre - Ledn - Spain

AN HEmO Phone: +34 987 278 719
4! i Fax: -+34 987 278 524

4

X

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : TAMISTER (Dutasteride/Tamsulosin-Vista 0,5 /0,4mg)
PRODUCTO / PRODUCT : Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
i : 1 bottle x 30 capsules - UKRAINE

y By

“CODIGO / CODE : 226605 LOTE / BATCH : LF28376B

| FE, CADUCIDAD / EXPIRY DATE : JUN.2024

1VGRANEL /BULK : Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules

| €ODIGO / CODE : 706188 FE. FABR. / MANUF. DATE : 17.JUL.2022
LOTE / BATCH : LF28376 : FE. ANALISIS / TEST DATE ; 26.0CT.2022

Batch size: 1.000.000 hard gelating capsules

Jﬁ:é»mgulbsina - 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}
HPLG)

Method: PROY6

%’émsu!osina - Uniformidad de 30 cépsulas, AV <= 15,0 N/A
_unidades de dosificacion. Rango 0.75M-1,25 M

“Uniformidad de Contenido (n=30)

{HpLC)

Método: PRO96

Tamsulosin ~ Uniformity of dosage 30 capsules, AV <= 15,0

units, Content uniformity (n=230) Range 0,75M-1,25M

(HPLC)

Method: PRO96

AV Tamsulosina <= 15,0 5,6
Método: PROSE
AV Tamsulosin <= 15,0

Method: PROS6

Diseolucion Dutasteiid,a Q=80% en 40 minutos 92 %

Método: PRO96
Dutasteride dissolution Q=80% in 40 minutes

Method: PROS6

Codigo Especificacion LF/LF Specification Code; DUT/TAM-EU-C-V11
Fecha y Hora de Impresién : 27.10,2022 - 14:07:00 - N* Certificado: 136064 / 2 Pagina 1 (6 / 10)



C/La Vallina s/n - Pol.ind.Navatejera
24008 Villaquilambre - Leén - Spain

OH Emo Phone: +34 987 278 719
Fax: -+34 987 278 524

”‘\E\} LABORATORIOS LEON FABMA, SA
-

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : TAMISTER (Dutasteride/Tamsulosin-Vista 0,5 /0,4mg)
PRODUCTO / PRODUCT : Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
1 bottle x 30 capsules - UKRAINE

CODIGO / CODE : 226605 LOTE /,BATCH : LF28376B
FE. CADUCIDAD / EXPIRY DATE : JUN.2024 ;

" GRANEL / BULK ¢ Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
Batch size: 1.000.000 hard gelatine capsules

3
S ke

CODIGO / CODE : 706188 FE. FABR. / MANUF. DATE : 17.JUL.2022
LOTE / BATCH : LF28376 FE. ANALISIS / TEST DATE : 26.0CT.2022

Disolucién Dutasterida - estadio Reportar como S1, S2 o 83 Cumple 83 i
Método: PRO9G
Dutasteride dissolution - stage Report as 81, 82 or 83

Method: PRO96

Disolucién Tamsulosina - etapa 2 horas <= 10% 0 %
. dcida (valor medio)
Método; PRO96G

Tamsulosin dissolution - acid step 2 hours <= 10% G e
| {average value) 3
Method: PRO96

Disolucién Tamsulosina - etapa Asociado @l estadio A1, A2 o A3 0%
4cida (valor méaximo)
Método: PRO9G
Tamsulosin dissolution ~ acid step Linked to stage A1, A2 or A3
{maximum value)
Method: PR0O96

Disolucién Tamsulosina - etapa Reportar como estadio A1, A2 o A3 Cumple A1
4cida ~ estadio
Métado: PRO96
Tamsulosin dissolution - acid step Report as stage A1, A2 or A3
~ stage

Method: PRO96

" Cédigo Especificacion LF/LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V11
Fecha y Hora de Impresion : 27,10.2022 - 14:07:00 - N Certificado: 135064 / 2 ‘Pagina 1 (6 / 10}




o e o LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.
(\J ’ C/La Vallina s/n - Pol.Ind.Navatejera
e 24008 Villaguilambre - Le6n ~ Spain

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

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

/NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : TAMISTER (Dutasteride/Tamsulosin-Vista 0,5 /0,4mgq)
PRODUCTO ! PRODUCT : Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules l
e Mo 1 bottle x 30 capsules - UKRAINE i

/0ODIGO. { CODE : 226605 LOTE / BATCH : LF28376B
| FE. CADUCIDAD / EXPIRY DATE : JUN.2024

| GRANEL / BU_LK ;. 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 : 17.JUL.2022
«LOTE / BATCH : LF28376 FE. ANALISIS / TEST DATE : 26,0CT.2022

Disnlumén Tamsulosina - stapa 2,5 horas, Rango: 35-65% - 55 %
“buffer 2 5 h (valor medio)
Método PR096

Tamsulosm d:ssolutvon - buffer 2,5 hours, Range: 35-65%
Step 2,6 h (aygrage result)
Method: PRO9E

Disolucién Tamsulosina - etapa Asociado al estadio L1, L2 o L3 58 %
buffar 2 5 b {valor maximo)
Método! PRO9G
Tamwiosm dissolution ~ butfer Linked to stage L1, L2 or L3
step 2,5 h (maximum value)
Methpdj. PRO96

Disolucidon Tamsulosina - etapa Asociado al estadio L1, L2 o L3 53 %
huffer 2,56 h {valor minimo)
Miétodo: PRO96
Tamsulosin dissolution ~ buffer Linked to stage L1, L2 or L3
step 2,5 h {minimum value)
Method: PR0O96

Disolucién Tamsulosina - etapa 6 horas > = 80% 96 %
buffer 6 h {valor medio)
Miétodo: PROSG
Tamgulosin dissolution - buffer 6 hours > = 80%
step 6 h {average value)
Method: PRO96

Cadigo Especificacion LF/LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V11
.F‘echa_ s Hora de Impresién ¢ 27.10,2022 - 14:07:00 - N° Certificado: 135064 /1 2 Pagina | (7 / 10)



) LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.
(\V' C/La Vallina s/n ~ Pol.Ind.Navatejera
o~ 24008 Villaquilambre - Le6n - Spain

! HEmO Phone: +34 987 278 719
g Fax: +34 987 278 524

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : TAMISTER (Dutasteride/Tamsulosin-Vista 0,5 /0,4mg)
PRODUCTO / PRODUCT : Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
1 bottle x 30 capsules - UKRAINE

CODIGO / CODE ; 226605 : LOTE / BATCH : LF283768B
FE. CADUCIDAD / EXPIRY DATE : JUN.2024

GRANEL / BULK : Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
Batch size: 1.000,000 hard gelatine capsules

HE

CODIGO / CODE : 706188 FE. FABR. / MANUF, DATE : 17.JUL.2022
LOTE / BATCH : LF28376 FE. ANALISIS / TEST DATE : 26.0CT.2022

Disoluciéon Tamsulosina - stapa Asociado al estadio L1, L2 o L3 94 % e
buffer 6 h (valor minimo) £ T
Método: PRO96

Tamsulosin dissolution - buffer Linked to stage L1, L2 or L3

step 6 h (minimum value)
Method: PROS6

Disolucién Tamsulosina - etapa Reportar como estadio L1, L2 o L3 Cumple L1

buffer - estadio 1 e,
Método: PRO96 el e
Tamsulosin dissolution - buffer Report as stage L1, L2 o L3
step - stage
Method: PRO96

Dutasterida Impureza A (Ph. Eur.) <= 10 % <0.1 %
Método: PRO96
Dutasteride Impurity A {Ph. Eur.) <="10%

Method: PRO96

Dutasterida Impureza E {Ph.Eur.} <= 1,0 % <01 %
Método: PROS6
Dutasteride Impurity E {Ph. Eur.) <= 1,0 %

Method: PRO96

Dutasterida - cualquier impureza <= 1,0 % <0,1 %
individual desconocida
Método: PROS6
Dutasteride - any unknown <= 1,0 %
individual impurity
Method; PRO96

FCédigo Especificacion LF/LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V11 :
Fecha y Hora de Impresion : 27.10.2022 - 14:07:00 - N° Certificado: 135064 / 2 Pagina 1 (8 / 10}



LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.
C/La Vallina s/n - Polind.Navatejera

24008 Villaquilambre - Ledn - Spain

Phone: +34 987 278 719

Fax: +34 987 278 524

. CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS é

‘NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : TAMISTER (Dutasteride/Tamsulosin-Vista 0,5 /0,4mg)

PRODUCTO / PRODUCT : Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
fes 1 bottle x 30 capsules - UKRAINE

CODIGO / CODE : 226605 LOTE / BATCH : LF28376B
| FE. CADUCIDAD / EXPIRY DATE : JUN.2024

"GRANEL / BULK : Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosine 0.4 mg hard gelatine capsules
‘ {88 . Batch size: 1.000.000 hard gelatine capsules

{CObxGo / CODE : 706188 FE. FABR. / MANUF. DATE : 17.JUL.2022
'LOTE / BATCH : LF28376 FE. ANALISIS / TEST DATE : 26,0CT.2022

R
S

* 3 7 % ,
Dutasterida - impurezas totales <=15% <01 %
Método: PRO9E

Dutasteride - total impurities <= 1,5 %

Method: PRO96

famsulosina - cualquier impureza <= 1,0 % 0.1 %
: {n‘il(ﬁ\‘/‘idual desconocida
Método: PRO9G
Tamsulosin - any unknown individual <= 1,0 %
;Z;hphrity x
Wethod: PRO96

Tamsulosina - impurezas totales <= 1,5 % 0.1 %
Wiétodo: PROSG
Tamsulosin - total impurities L

Method: PRO9G

TAMC ' <= 10"3 UFClg N/A UFClg
Wistodo: MGOO5
TAME <= 10°3 CFU/g

Method: MGOOB

TYMC <= 10°2 UFClg N/A UFC/g
Wiétodo: MGOOS
TYMC <= 102 CFU/g

Wiethod: MGOOS

Cédigo Especificacion LF/LF Specification Code: DUT/TAM-EU-C-V11
- Fecha y Hora de Impresién : 27.10.2022 - 14:07:00 - N° Certificado: 135064 | 2 Pagina 1 (9 / 10)



LABORATORIOS LEON FARMA, S.A.

C/La Vallina s/n - Pol.Ind.Navatejera
24008 Villaguilambre - Ledn ~ Spain

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

CERTIFICADO DE ANALISIS - CERTIFICATE OF ANALYSIS

NOMBRE COMERCIAL / COMMERCIAL NAME : TAMISTER (Dutasteride/Tamsulosin-Vista 0,5 /0,4mg)
PRODUCTO / PRODUCT : Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosing 0.4 myg hard geiatme capsules
' 1 bottle x 30 capsules - UKRAINE

CODIGO | CODE : 226605 LOTE / BATCH : LF283768B
FE. CADUCIDAD / EXPIRY DATE : JUN.2024

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

CODIGO / CODE : 706188 FE. FABR. / MANUF, DATE : 17.JUL.20.22
LOTE / BATCH : LF28376 FE. ANALISIS / TEST DATE : 26.0CT.2022

Escherichia coli Ausencia en 1 ¢ N/A &
Método: MGOOS
Escherichia coli Absence in 1 g

Method: MGOOS

Control microbiologico ~ nota Control microbiolégico realizado por un Laboratorios Echevarne
 Método: N/A laborat. externo: Lab. Echevare, S.A.

¢ Fracuencia analisis: cada 10 lotes o al
menos un lote al afio

Microbiological control - note Microbiolagical control performed by an
Method: N/A external lab.: Lab. Echevarne, S.A.
Testing frequency: every 10 batches or
at least one batch per year i’

Andlisis fisico-quimico - nota Los andlisis fisico-quimicos pueden ser Le6n Farma .
Método: N/A realizados por Laboratorios Leon Farma o
por un laboratorio externo aprobado
Physico-chemical analysis - note Physico-chemical analysis can be
Method: N/A performed by Laboratorios Leon Farma or

by an external approved laboratory

" Aprobado QA / Fecha / = ) ~ — ‘ i
Approved QA / Date {\{\) Q0 @@3&@%@ w% Qﬁ.ﬁ% Y“"\gyé Q’:H’ QQ 1"}()?’2‘
Liberado Direccién Técnica / Fecha i Qsﬂ- C/;

Released by QP / Date fﬁww\ \)m X, :
3 s 3 £ a | 27 2ﬂ
Cédigo Especificacion LF/LF Specification Code: DUT/TAM*EUwCA?{LL Dop} !(‘b{)ﬁ)%w
Fecha y Hora de Impresi6n : 27.10.2022 - 14:07:00 - N° Certificado: 135084 |2 Pagina 'l (10 / 10)




QCHEMO

U Labioeatorios Lesn Farma

CERTIFICADO DE CONFORMIDAD
CERTIFICATE OF COMPUANCE

Pégina / Page:
1 delof 1

Revision Reg;sti_‘es de Lote
Batch Record’ Review

{ Nombre Comercial
:§r3nd name

TAMISTER (Dutastende/‘ramsuiosm-Vtsta 0,5 mglo 4 mg),
hard capsules, 30 capsules in vial

Cépsulas de gelatina dura de Dutasterida 0.5 mg/Tamsulosina 0.4 mg x 1 bote x 30

Producto terminado capsulas UA
Finished Product: Dutasteride 0.5 mgfTamsulosin 0.4 mg Hard Gelatine Capsules x 1 botlle x 30 capsules
UA
Pais / Country UCRANIA/ UKRAINE
| 'Numero Autorizacion Comercializacién !
g %arkafmg Amborizatian Number UAI18497/01/01
| Niimero de Lote Cédigo de Producto
Batch Number LF28376B Product Codle 226605
g | o Dutasterida 0.5 mg &
{Forma Farmacéutica  Cdpsula gelatina dura Principio activo & dosis | Tamsulosina 0.4 mg
| Pharmaceutical Dosage form | Hard gefatine capsule APIs & Strength Dutasteride 0.5 mg &
. Tamsulosin 0.4 mg
Zﬁtﬁi gg;gﬁgﬁzs 5538 Total Unidades Liberadas 5520
] T(}!aI‘Units packag&d Estuches / Cartons Total Units Released Estuches / Cartons
' Fecha Fahncacién 17 JUL 2022 ;xgﬂcgﬁ Cedueldad del JUN 2024 R
Mar wifacturing date 17 Jul 2022 Product Expiry Date Jun 2024
o i s 7 1.600.000 gﬁur\?t?lfiossl}eén Farma, S.A.
Tamaiio de lote granek: _tapsulas gelatinadura | Lugar de Fabricacion Pol amda ngatg -
Bulk batch size 1.000.000 hard gelatine capsu!&s Manufacturing Site 24008 Villaquil a:nbr -
Ay LEON ESPANA / SPAIN
Leon Farma Manufacturer's license | 4208E Ledn Farma GMP certificate 4208721

L Direccion Técnica (Persona Cualificada)
(Qualified Person)

L

L

Por la presente se certifica que la informacion de este documento es auténtica y precisa. Todos los ingredientes
farmacéuticos han sido analizados y liberados segin lo descrito en la Autorizacion de Comercializacion, la Farmacopea
gzgente y el acuerdo técnico. Que el lote de este producto ha sido fabricado incluyendo el acondicionado v el control de
calidad en las instalaciones mencionadas y siguiendo las GMP de las autoridades locales y las especificaciones de a la
Autorizacién 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 identificacion sefialadas
en la Autorizacion de Comercializacion) Las desviaciones, si existiesen, han sido explicadas, documentadas y cerradas. El
lote es liberado.

1 hereby 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 Authorization, current Pharmacopoeia and Technical Agreement
This balch of product has been manufactured, including packaging 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
Autharization of the importing country. The balch 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.

Fecha:
Date

2| Jol20

Nombre:
Name

Firma Direccion Fécn
QF Signature (.

Silvia Posado Pérez
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