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JEPKJIIKCITY KBA :
JEPIKABHA CJOVYKBA 3 JIKAPCBKHX 3ACOFIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM y m. KHEBI

By/1. Bepesnsischia, 29, Knis, 02098, ren./farc: (044) 550-23-55, Ten. (044) 55(-20-55
E-mail: dls.kyivi@dls.gov.ua,hipsdiwww.dls. gov.aa, Kon €PTIOV 37079055

BUCHOBOK
Npo AKICTH BBE3EHOro B YKpaTHy JikapcbKoro 3acoly

22.01.2021 Nt 2094/21/26

CATPAIA®

{HaliMeHyBaHs JiKapeeKoro 3000y 3MIAHO 3 peccTPalitiiM NOCBi MUk M)
Tab/1eTKH, BKPUTI MiBK0oBOW 060 10HK010, 1o 10 mr, no 14 Taﬁneroxy bai¢Tepi, no 2
OjticTepn B nayni

{ropaa BrYCKY, A03YBAHHS, BHA NAKYBAHNA JIKARCHKOrO 3ac06y)
i
Homep peectpauitinoro nocsinuerna UA/18352/01/01 erpox aii peccrpauiitioro nocsinuenna 3¢.09.2025

Cepia nikapcsroro zacoby Ne P1411 Kinbxicts ssesenoro nikapcskoro sacoby 4940

Buipo6ruk JIABOPATOPIOC JIECBI, C.J1,, Icnanis
(Hafimenynarua BupobitHia Nikapeekoro 3acoGy, kpaiHa NeXougeinm)
deor

Broeaero 8 Yipainy Axuionepue Tosapuerso "Kuinmeaupenapar", inenr. xdn: 00480862
(uakimerysamnas 1a kon sa CJIPTIOY woprayusol ocofn abo npiansiue, im's, o Garbicon! dizvunol
ocelu - niunpuemus, 17 micle nposkivanig Ta peecTpauiiHui HoMep 00AIKOLOT KAPT M NASTHHIA
noaarkie abo cepia Ta HoMep naciopTa)

Mportoxon nisyasenoro kowrposso sin 22,01.2021 3 164/1.

KOMTPOJIO  BCTAHOBAGHO, IO Jikapeckui  3pci6  BEeseHy B Vxpainy 3

Muxona XOJOJEHKO

po;no) (ninnuc) (iniingg ra npisspwe)




[Hocomun]

CEPTUD®IKAT AHAJI3Y

«JlaGoparopioc Jlecri» (Laboratorios

Lesvi) (2862E)

A3

Agpaa. ge Bapcenona, 69, 08970 Cant Xoan

Hecni,  bBapcenosa

(Icnanin)

(Av.

Barcelona, 69, 08970 Saint Joan Despi,

Barcelona {(Spain)
Ten.: +34 93 475 96 00

[TponykT: CATPAJTA, sxpuTi oBononkoro Tabuerxu, 10 mr, Ne IMapria; P1411
28
| Kon: TV7903 Kea napril: 700154863
Hata supofuuursa: 15.10.2020
- ] Tepmin npupardocti: 10.2023
Tectn Creuundixanil PesyneTar Opunuui
30BHINIHI BUCJISAM ITponosryeati apoonykni TaGnetkn | Binnowinae
«F2» 3 rpapiroBaHHaM Ha ofHil
CTOPOHI

PO3MIP

binbnii niameTp 13,0 Mm — 13,5 MM 13,2 MM
Menwnii niamerp 6.5 MM — 7.0 MM 6,7 MM

KOJIP OpanxeBHi Bianorsigae

BOJTA MakcumyMm 6% 4 %
PO3YHMHEHHA Q (30 xB) miniMym 80% 92 %
INEHTH®IKAULA
lpacyrpens (rt) [To3uTHB I Bianosinae

[pacyrpens (uv) [osnTUBHKIA Binnosigae o
Hiokcun turany [To3uTHBHKEH Bixiiogigae

Orcnu 3aiiza TTo3UTUBH M Binnosinae o
IKINBKICHE BU3HAYEHHA

[Tpacyrpens (Mr/Tadn.) 9,5 mr/tafn. — 10,5 mr/ Ta6n. 10,30 mr/ Tad. |
[pacyrpens (%) 95,0 % - 105.0 % 103 %
OAHOPIAHICTL OJHMHKIL €pp. Papm. 2.9.40 Binnosinae

JO31

NOKASHUK ITPHHHATHOCTT | Makcumym 15,0 6.8

CYITYTHI PEHOBUHU

Homimky PRAGI Makcumym 0.6% 0.3 %
Homiwgky PRAOT Maxkcrmym 0.2% <Q,1** %

Hara gpyxy: 22.12.2020 p.  15:36 Konii: | Crop. 133

CoA.rep./ 10.0

[Limamn: «/lecei flabopamopiocs (Lesvi Laboratorios)
«labopamopioc Jlecsi, C.JL» (Laboratorios Lesvi, S.L.j

Agda. de Bapcenona, 69, 08970 Carm 2Keoan Hecni, bapcenoia
(Avda. Barcelona, 69, 08970 Saint Joan Despi, Barcelona)}

[ionuc]

Sraw /1329 &) 2907 a0 % |

1




[Tocomun] CEPTHRIKAT AHAJI3Y «Jlaboparopioc Jlecsin (Laboratorios
Lesvi) (2862E)
Agrpa. ne Bapcenoua, 69, 08970 Canr Xoan
Hecnii,  Bapecemona  (Iemamin)  (Av.
Barcelona, 69, 08970 Saint Joan Despi,
Barcelona (Spain)
Ten.: +34 93 475 96 00

[penyxr: CATPAJTA, sxpuTi oGononkolo tabneriu, 10 mr, Ne Mapris: P1411
28
Koa: TV7903 Koa maptii: 700154863

Hara supobuvirrea; 15.10.2020
TepmMin npuparsocti: 10.2023

Tectn Creundikanii PesynbTat OnuHKLI
Byas-sika neigentudikopana Maxcumym 0,2% He 6inee 0,1% (Bcnoro)

nomimka )

Cyma nomimox Maxcumym 0,1% 0.3 Yo

Hpustimicu.

Tecm na mixpobionozivke 2a0pydnenns nposoduimsca na o0Hit 3 n'smu napmitt TPACYPIEAB, 10 mz2 matremxu,
wonaivenwe Ha 00RIG napmii 0oun pas Ha pik.

Homiwxa PRAQI: 5-(2-yuxnonponin-1-(2-gpnyopochenin)-2-oxcoemun)-3,6,7,7 anntha-mempaziopamienof3,2-c]nipudin-
2(4H)-00un

Homiwwa PRAOT: [-yuxnonponin-2-(2-dhnyopoghenin)eman-1,2-dion

Hsi maymosipui hopmu yict dominiku suasneni e xpomamozpaghax, dosinvrio nazeani ax PRAOIA | PRAGIB, Ocmamovnui
noxaztiuk dosiworx PRAOT odepaicaruil i3 ypaxyganiam Cymapro20 ROKAZHUKI RACH] RIKIG J80X MAYymomepIs.

PPS.1012.A O/01
(**) Mexa BHIBICHHS

Harta gpyky: 22.12.2020 p.  15:36 Komii: 1 Crop. 233
CoA.rep./ 100

[Himasn: «flecei JlaGopamopiocy (Lesvi Laboratorios)
«flabopamopioc Jfecsi, C./L» (Laboratorios Lesvi, S.L.)

Asoa. de Bapcenona, 69, 08970 Canm Joan Hecni, Bapcenona
(dvda. Barcelona, 69, 08970 Saint Joan Despi, Barcelona)]
[Hidnuc]




[Hocomun/ CEPTUDIKAT AHAJLIZY «JIaBoparopioc Jlecei» (Laboratorios
Lesvi) (2862E)
Aspa. ne Bapcenora, 69, 08970 Canr Xoan
Hecni,  Bapcenona  (lcmania)  {(Av.
Barcelona, 69, 08970 Saint Joan Despi,
Barcelona (Spain)
Teir: +34 93 475 96 00

MMpoayicr: CAI'PALIA, BxpuTi obonosxoio tabneTky, 10 Mr, Ne [TapTis: P1411
28
Kon: TV7903 Kon naprii: 700154863

Jlata BupoGrunrea: [5.10.2020
Tepmid npuaatrocrti: 10,2023

3ASABA TIPO IIPABWIBHE BMPOBHULTBO / TECTYBAHHS

Lun sacsinsyersen, wo Buknajgera Buule indopmaris € Tosroo i AocTosipxoro. Llx napris nponykry Oyna supobnena
(BKNIOUAIO4H LIAKYBAHHS Ta KOHTPOJIb AKOCTL) HA BKA3AHUX BUIE BUPOSHAYMX MOTYKHOCTIX 3 NOBHUM JOTPHMAHHAM
BHUMOT HanexHoi supobnuyol npaktiki (GMP), Micuesoro pernaMenTyiouoro oprany Ta cneundixauiit, BUKNagennx y
niuersii na Bupo6xuuTeo. lani npo 06pobky, ynakosky Ta PesyibTaTh auanizy Gy BUBUEH] | BH3HAH] TaKuMIL, 110
siosizaioTs GMP. Slkio napTis Mae BiAXMIeHI — Z0AAETLCS BIANOB HKH 3BiT. [[f0 TIAPTII0 BHNYILECHO,

Ie cinonrso cxBaseno B enekTpOHHOMY BHLAAL lepe3 nporpamie sabesncuenins «CHCTEMa YIPaB/IiHi nafopaTropHoIo
inopmaicion, Llei NOKYMEHT € POIAPYKOBAHOI0 KOUIEI0 CKPITACHNN CICKTPOHHIM [THCOM JAHIX, 33HECEHHX B 1[0
CHCTEMY.

Hara vucrosky: 22.12.2020 p. 15:32 BucHosok chopmonato (xum): Pakens Menzes (Raquel Mendez)
Inpekrop 3 axocri

YuoBHosaxkeHa ocoba
Bucnopok: Cxpaneno

Hara ppyry: 22.12.2020 p.  15:36 Komil: 1 Crop.333
CoA.rep. / 10.0

Himamn: «tiecei Jlabopamopicen (Lesvi Laboratorios)
«/Tabopamopioc Jlecsi, C.J1.» (Laboratorios Lesvi, S.L.)

Aeda. de bapcenona, 69, 08970 Canm Hoan flecni, Fapcenona
(Avda. Barcelona, 69, 08970 Saint Joan Despi, Barcelona)]
[Tionuc]
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JEPKJIIKCITY KBA :
JEPIKABHA CJOVYKBA 3 JIKAPCBKHX 3ACOFIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMM y m. KHEBI

By/1. Bepesnsischia, 29, Knis, 02098, ren./farc: (044) 550-23-55, Ten. (044) 55(-20-55
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[Hidnuc]




[Hocomun/ CEPTUDIKAT AHAJLIZY «JIaBoparopioc Jlecei» (Laboratorios
Lesvi) (2862E)
Aspa. ne Bapcenora, 69, 08970 Canr Xoan
Hecni,  Bapcenona  (lcmania)  {(Av.
Barcelona, 69, 08970 Saint Joan Despi,
Barcelona (Spain)
Teir: +34 93 475 96 00
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Aeda. de bapcenona, 69, 08970 Canm Hoan flecni, Fapcenona
(Avda. Barcelona, 69, 08970 Saint Joan Despi, Barcelona)]
[Tionuc]




Laboratorios Lesvi (2862E)
Av. Barcelona, 69

08970 Sant Joan Despi
Barcelona (Spain)

Tel. +34 93 475 96 00

Vi

Certificado de Analisis

Certificate of Analysis

Producto: Sagrada, film-coated tablels, 10 mg, N°28 Lote: p1411
Product: Batch:
Cédigo: TV7903 Lot ID: 700154863
Code: Lot ID:
Fecha Fabricacion: 15/10/2020
Manufacturing date:
Fecha Caducidad: 1gj2023
Expirv date:
Ensayos - Especificaciones Resuitados Uds.
Teslis Specifications Results Uts.

ASPECTO Comprimidos oblongos y hiconvexos conla  Cumple
APPEARANCE inscripcion "F2" en una cara Complies
Oblong biconvex lablets with "F2" debossed cn one side
DIMENSIONES
DIMENSIONS
I~ “etro mayor 13.0 mm- 13.5 mm 13.2 mm
Major length
Diametro menor 6.5 mm- 7.0 mm 8.7 mm
Minor widih
COLOR Naranja Cumple
COLOUR Crange Complies
AGUA Maximo 6 % 4 %
WATER Maximum 6 %
DISOLUCION Q (30 min.) minimo 80 % 02 %
DISSOLUTION Q (30 min.) minimum 80 %
IDENTIFICACION
IDENTIFICATION
Prasugrel (ir) Positiva Cumple
Prasugref (rt) Positive Complies
Prasugrel (UV) Positiva Cumple
Prasugrel (UY) Positive Complies
Dioxido de titanic Positiva Cumple
Titanium dioxide Positive Complies
Oxido de hierro Positiva Cumple
__iron oxide Pasitive Complies
\ DRACION
ASSAY
Prasugrel {mg/comp) 9.50 mg/comp - 10.50 mg/comp 10.30 mglcomp.
Prasugrel {mgfiabiet) 9.50 mg/lablet - 10.50 mg/tablet mgftablet
Prasugrel (%) 95.0% - 105.0 % 103.0 %
Prasugrel (%)
UNIFORMIDAD DE DOSIS Ph. Eur. 2.9.40 Cumple
UNIFORMITY OF DOSAGE UNITS Complies
AV Maximo 15.0 6.8
AV Maximum 15.0
SUSTANCIAS RELACIONADAS

RELATED SUBSTANCES

Impureza PRAO1 Maximo 0.6 %
Impurily PRAOT Maximum 0.6 %
Impureza PRAO7 Maximo 0.2 %
Impurity PRAO7 L Maximunr0:29%
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Certificado de Analisis
Certificate of Analysis

Laboraterios Lesvi (2862E)
Av, Barcelona, 69

08970 Sant Joan Despi
Barcelona (Spain)

Tel. +34 83 475 96 00

Producto: Sagrada, film-coaled tablels, 10 mg, N°28
Product:
Cédigo: TV7903
Code:
Ensayos Especificaciones
Tests Specilications

Cualguier producto de degradacion no
especificado
Any unspecified degradation product
Productos totales de degradacion
Total degradation products

Maximo 0.2 %
Maximum 0.2 %

Maximo 1.0 %
Maximum 1.0 %

Lote: Pi419
Batch:
Lot 1D: 700154863
Lot ID:
Fecha Fabricacion: 15/10/2020

Manufacturing date:
Fecha Caducidad: 1g2p23

Expiry date:

Resultados Uds.
Results Uts.

No mas de 0.1 % (todas)
No more than 0.1 % (all)

03 %

ote al afio.

Impurily PRAO1: 5-(2-cyclopropyl-1-{2-1 luorophenyl)-2~oxcelhyl)—5,6,7,7alpha‘letrahydrolhieno[a,2vc]pyridin~2(4H)-0ne

Tw o lautomeric forms of this impurity are observed in the chromatograms arbitrarily named PRAO1A and PRADIB. Final

L ervaciones:H ensayo de Contaminacién microbiana se realiza en uno de cada cinco lotes de Prasugrel 10 mg, minimo un |
impurity PRAO7: 1-cyclopropyl-2-{2-flucraphenyfethane-1,2-dione
result for impurity PRAO1 is calculated considering the sum of peak areas for the w o tautomers.
Remarks:

Microbial contamination test is carried out in cne batch out of five of Frasugrel 10 mg tablets, at least one

baich per year.

Impurity PRAD1: 5-(2-cyclopropyi-1-( 2-fiueraphenyl)-2-oxoethyl)-5,6,7, Talpha-tetrahydrothieno[3, 2-clpyridin-

2{4H}-one

Impurity PRAQ7: 1-cyclopropyl-2-( 2-fluorophenyl)ethane-1, 2-dione

Two tautomeric forms of this impurity are ob served in the chromatograms arbitrarily named PRAOTA and
PRAQ1B. Final result for impurity PRACT is calculated considering the sum of peak areas for the two

tautomers.

PP8.1012 AO/01

{**) Limite de cuantificacion

{**) Quantification limit
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Laboratorios Lesvi (2862E)
Av. Barcelona, 69

Certificado de Analisis (O Sakiban ey
Certificate of Analysis

Tel. +34 93 475 986 00

Proaducto: Sagrada, fim-coaled tablets, 10 mg, N°28 Lote: P41
Product: Batch:

Cédigo: V7903 Lot ID: 700154863
Code: Lot 1D:

Fecha Fabricacion: 15/10/2020
Manufacturing date:
Fecha Caducidad: {g90p3
Expirv defe:

DECLARACION DE CORRECTA FABRICACION Y CONTROL

Por la presente certifico que la informacion adjunta es precisa y veraz. Este lote de producto ha sido fabricado,
acondicionado y controlado en las instalaciones arriba mencionadas, cumpliendo con los requerimientas de las NCF

de las Autoridades Sanitarias competentes y de acuerdo a las especificacicnes de fa Autarizacion de Comergializacion.
La documentacion de produccion y control de calidad han sido revisados Y son conformes a las NFC. Cuando el lote
presenta desviaciones relevantes, se adjurta informe. Este lote esia liberado.

TTATEMENT OF CORRECT MANUFACTURING / TESTING

Ihereby certify that the above information is authentic and accurate. This batch of product has been manufaciured,
including packaging and quality control at the above mentioned site in full compliance w ith the GMP requirements of the
local Regulatory Authority and with the speuifications in the Marketing Authorisation. The batch processing, packaging
and analysis records w ere review ed and found to be in compliance w ith GMP. When a batch has reievant deviations, a
report is attached. This batch is released.

Esle certificado ha sido aprobado electronicamente por el sislema de Gestién del Laboratorio. Es por tanto una impresion del regisiro electronico
firmado, contenido en diche sistema.

This certificate has been electronically approved by the Laboratory Information Management Syslem. This is a printed copy of the data
electronically signed, that contains this sysiem.

Fecha dictamen:  22-12.2020 15:32  Dictaminado por:  Raquel Mendez Directora Garantia Calidad
Disposition date: 22-12-2020 15:32 Dispositioned by: Quality Assurance Manager

Dictamen: Apto Directora Técnica
Disposition: Approved Qualified Person

Fecha impresion:  22-12-2020 15:36 Copias: 1

Printing date: . Copies:
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