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CHEMO

ToprisensHa HasBa ®YNBECTPAHT-BICTA / FULVESTRANT-VISTA, po3uuH Ans iH'ekuiin, 250mr/5mn

FotoBui npoayxT: ¢YﬂBECTPAHT 250MF/5MJ’I POé‘-lVIH ﬂJ‘liFI IH’EI;HIV!
|;"‘7'~“>Mip ynakoBku | 2 I'lOI'lvEPE,EleO HAMNOBHEHUX UJI'IPIALLHA (5MJ‘I) é KapToHHi kopobui
Kpaina: YKPAIHA a PeecTtpauiiiHe nocaiﬁéuun: UA/18759/01/01
Cepin . 230011 I Koa npoaykry 232639

i { et et A+ oo e
BUnyuweHnx OAUHNLL 1651 ynakosok | Cuna Aii, aKTUBHICTb ?;36‘:5_?;;‘;3“7 250mr/SMn
Data BUroTOBNEHHA | 01/2023 i TepMiH npupaTHocCTi ‘ 01/2025

; NIABOPATOPIOC ®APMAIJAH C.A.

Bhpobunyn ainsuka; Byn. la Banbina 6/H — HaBaTexepa, Binbskinambpe, JleoH, 24193, Icnanis

BupoGHu4a niuexsis 6660E ' GMP cepTudikar - 6660/21(%)

CnocTepexeHHs: " (*) MoTouHuM .niﬁcﬁuﬁ HoMep B Ykpaini: ES/110HVI/18**.MNoToYHUA YUHHUI
Homep €C, ouvikye 3aTBepAKEHHA B YKpaiHi

Lum s ninTeepaxyio, WO HaBegeHa Bulle iHdopmauia € [OCTOBIPHOK i TOuHOW. Lis cepis npoaykuii 6yna
BMrOTOBNEHa (BKNIOYAIOMM YNaKOBKY / MapKyBaHHs) | NPOBEAEHWA KOHTPONb SKOCTI Ha 3a3HaueHoMy
BMpOGHMYOMY MaiaaH4uuky y noBHi BignosigHocTi ao sumor HanexHoi BupobHuuvoi Mpaktuku (GMP),
BCTaHOBMNEHUMU MICLEBUM perynaToOpHUM OpraHoM, a TakoX Yy BignosigHocTi 3i cneuwdikauieio fgo P Ha
npenapat. MpoTtokonu BMPOBHULTBA, YNakoBkW Ta aHanisis Oynu nepernsHyTi i BCTAHOBNEHO BiANOBIAHICTb
Bumoram GMP.

Nianuc ocobu, sika no3sonuna BUNycK naprii:

YnosHOBaXeHa ocoba IM’a: - RDara:
/nionuc/ . ®panuumcko flias-Pieppoc ' 31 ciunna 2023

NABOPATOPIOC ®APMAJIAH C.A.
Byn. /la BanbiHa 6/H — Mon. iHa. HasaTexepa, 24193 Binbakinambpe, /leow, Icnaxis
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CEPTUDIKAT AHANIZY

Mpoayxt: ®YNBECTPAHT 250MI/5MN (50 MI/MJT) PO34UH ANA IH'EKUIU

Kopn rotoBoro npoaykry: 232639

Cepis roToBoi npoAykuii: 230011

Koa Bulk: 706522

Cepis Bulk: 23A05

[laTta BUroToBneHHSA (MMIpppp): 01/2023

TepMiH npuaaTHoOCTI (MMIpppp): 01/2025

Kop cneumdikauii: C/706522/PT/04

Dava snposamkeHHs cneuundikauil (mm/an/pppp): 09.27.2022

CYNPOBIAHI AOMILWKU (HPLC)

®YNBECTPAHT CY/Ib®OH

. MG-PT-003FQ He 6inbwe 0,2% 0,044%
(Dowmitka B) X
Qym?BECTPAHT POSLMPEHWA MG-PT-003FQ He 6inbwe 0,3% 0,042%
(Oomiwka C) ] ]
q)yn?ECTPAHT AUNER CIGPCIIE MG-PT-003FQ He 6inbwe 0,6% <LOQ (0,020%)
(Qomiwka D)
bYAb-AKA (IHOUBIAYANBHA) HE _PT. ; P 9
\IEHTVIGIKOBAHA [OMILLKA MG PT 003FQ He 6inbwe 0,2% 0,080%
CYMA JOMIWOK MG-PT-003FQ He 6invwe 1,0% 0,292%

Mae 6ymu einbHum 6i0 yacmuHok abo
BUOAUMI YACTKIA Ph. Eur 2.9.20 MexaHiYHUX BKITIOYEHb, AKi - MOXHa Bidnosidae

nomimumu npu ei3yansHoMy oensidi

20,10 Mkm He binbwe 6000 yacmok / wnpuy 129
HEBUAOWMI YACTKA Ph. Eur2.9.19

20,25 Mkm He binbwe 600 yacmok / wnpuy 10

OB'EM LLIO BUTArAETLCA Ph. Eur 2.9.17 B >5,0mn 5,2 mn
CUNA 3CYBY MG-PT-003FQ He 6inbwe 25,0 N 60N
CUNA TEPTA KOB3AHHA MG-PT-003FQ He 6inbwe 25,0 N 224N
BAKTEPIANBHI EHOOTOKCUHWN Ph. Eur 2.6.14 He binswe 0,7 EO/Mez ®yneecmpaHmy <0,2 EO/mez
CTEPUNBHICTb Ph. Eur 2.6.1 Mae 6ymu cmepunbHuUM Cmepunsrull

KomeHTapi

LOQ: Mexa kinbkicHoro BusHaveHHs; LOD (Mexa BusBrneHHs)

PE3YNbTAT

BIAMNOBIOAE: AHaniTudHi pesynbTat Ans napTii BianosigaoTe cneyudikayiam

Buaano (Mianuc/Qara):
/nidnuc/ 31 ciyHa 2023

IM’s; Anb6epTo Apiac
lNocapa: cpaxiseub BigAiny AKoCT

lMepernsnyTo (Mignuc/QarTa):
/nidnuc/ 31 ciuHs 2023

IM'a: ®panumcko fdia3-Piepf

f/

Mocaga: kepiBHWK BigAINY Al

NABOPATOPIOC ®APMANAH C.A.

Byn. Ila Bansina 6/H ~Tlon. Ina. HasaTtexepa, 24193 Binbakinambpe, Jleok,

Icnanis

CropiHka 333




~

@

CHEMO

CEPTU®DIKAT AHANI3ZY

Mpoaykr: ®YNBECTPAHT 250MI/5MJ1 (50 MI/MIT) PO34YUH ANA IVH'CKLVIWl

Kop roToBoro npoaykry: 232639

Cepist roToBoi npoaykuii: 230011

Koa Bulk: 706522

Cepis Bulk: 23A05

[ara BuroroBneHHs (MM/pppp): 01/2023

TepMmiH npuaarsocti (MM/pppp): 01/2025

Koa cneuundixkauii: C/706522/PT/04

[ara BnpoBagxeHHA cneundikauii (Mmm/an/pppp): 09.27.2022

HANITY i e
ANAIRIYL Y E3YIBbTAT

, ‘NPOLEAYPA | N ol T i
onvc MG-PT-003FQ Hposoput{, 6e3(§apeuuu abo xoemud e’a3kul Bidnosidae

PO34UH, 8inbHUl 8i3 8UGUMUX YaCMUHOK

Uac ympumaHHA OCHO8HO20 1Ky Ha

XpomMamoezpami PO3YUHYy 3pas3ka [MOBUHEH
IAEHTU®IKALIA: YAC YTPUMAHHA MG-PT-003FQ el.dnoeldamu yacy ympuw./eaHHﬂ OCHOBHO20 Bidnosidae
(BEPX) niky Ha xpomamozpami cmaHO0apmHo20

PO3YUHY, OMPUMaHO20 Mi0 4ac KifbKiCHO20

8U3HAYEHHSI.

Yac ympumaHHA OCHOBHO20 MKy Ha

Xpomamozpami pPOo3YuHy 3paska [O0BUHEH
IAEHTU®IKALIA: BEH3MNOBOIO MG-PT-003FQ el'dnoeldamu yacy ympuuyeayus OCHOBHO20 Bionosife
CMNUPTY (BEPX) niky Ha xpoMamoepami cmaHdapmHo20

PO3YuUHY, ompumMaHo20 nid 4ac KinbKiCHo20

QU3HAYEeHHS,

Yac ympumanHs OCHOBHO20 1Ky Ha

Xpomamozpami pO3YuHy 3pa3ka [O0BUHEH
IAEHTUDGIKALIA: BEH3UNBEH30ATY MG-PT-003FQ e:'Onoeldamu yacy ympumyeaﬁys OCHO8HO20 Bidnosidae
(BEPX) niky Ha xpomamozpami CcmaHOapmHoz0

PO3YUHY, OMPUMaHOo20 nid vac KifnbKiCHo20
_ 8U3HAYeHHSI, .

5 lMnamu cmaxHBapmy ma 3pa3ka MOBUHHI

IBEHTU®IKAUIA: TOHKWIK LWAP 2 . ; ) ;
XPOMATOPAO®ISt (TLLX) MG-PT-003FQ 6ymy BL{OUMI. Ha nnacmuHi Ona TWX i Bidnosioae

NopieHAHI 3a MiCYe3Hax0KEeHHIM )
BMICT BOAU Ph. Eur 2.5.12 He 6inbwe 2,0 % 0,6%
B'ASKICTbL NPU 25°C Ph. Eur. 2.2.10 50-150cPs 80 cPs
CTYNIHb 3ABAPBNREHHA PIOVHA Ph. Eur2.2.2 <BY4 memoad Il Bidnosidae
KINbKICHE BU3BHAYEHHSA . o 5 o
®YNBECTPAHTY (BEPX) MG-PT-003FQ 95,0%-105,0% 100,6%
BMICT ETAHONY (GC) MG-PT-003FQ 90,0-110,0% 101,0%
BMICT BEH3MNOBOIO CMUPTY (BEPX) [ MG-PT-003FQ 90,0-110,0% 100,8%
KINbKICHE BU3HAYEHHS '
BEH3WNBEH30ATY (BEPX) MG-ET-OO3FQ ) 90,0-110,0% 97,2
BMICT BEH3ANLAEMAQY (BEPX) MG-PT-003FQ He 6inbwe 0,2% 0,008%
KUCNOTHE YnCno Ph. Eur2.5.1 He 6inbwe 3,5mMn 0,10 \%"' R 4 mn

CropiHka 233




AEP)KABHA CJIYKBA 3 JIIKAPCbKHX 3ACOBIB
TA KOHTPOUIIO 3A HAPKOTUKAMH y m. KHEBI

ByN. bepesnskiscebka, 29, Kuis, 02098, Ten. (044) 295-26-85 Ten. (044) 295-26-82
E-mail: dIs.kyiv@dls.gov.ua, Koa €JIPI1IOY 37079055

BHCHOBOK
Npo fIKiCTb BBE3EHOro B YKpaiHy Jikapcskoro 3aco0y

27.03.2023 Ne 13980/23/2611

OYJIBECTPAHT-BICTA ‘

PO34HH A8 in'exuiii, 250 M1/S mMJ1 no 2 nonepeansbo 3aNoBHEHI WNPHINM 3 KOHTpOJIEM
Nepuworo BIIKPHTTs B KapTonHiii kopobui 3 ABoma Geameunumu roskamn (BD
SafetyGlide))

(nalimenynannsg nikapchkoro sacoGy 3rinio 3 pecerpauifiim nocuiu-wmmm&

(dopma Bunycky, nosysanns, Bui nakyBaniy aikapehkoro 3acoly)
Howmep peecrpauitinoro nocsinuenns UA/18759/01/01 crpox aii peectpauiiinoro nocsinuenns 14.05.2026

Cepis nikapcbkoro 3acoby Ne 230011 KinexicTs 8Be3enoro nikapcskoro sacody 300

Bupo6Huk JIABOPATOPIOC ®APMAJIAH C.A, Icnanis

(vafimenysanng BupoGtinka nikapcororo 3acoby, Kpaina HOXOKEHNS)

Boesero B Ykpainy Tosapucrso 3 06mexxenoro sinnosinansuicrio "BYCT ®APMA",
inent. koa: 44107410

(natimenysaunns Ta ko 3a €APTIOY opuaunoi ocobu aGo nipizsuile, iM's, 1o GaTbKoni
diznanoi ocobu - nianpuemua, i Micue npoAkHBaNHS Ta peccTpauifinuit nomep 06aikonoi .
KapTKH nAariuiKa nosarxkis abo cepis Ta tiomep nacnopra)

3a pesynbTaTaMu 1EPXKABHOTO KOWTPOMIO BCTAHOBAEHO, WO Jikapchkuit 3aci6 soeleno B Ykpaiy 3

AOTPHMAHHSNM BHMOr 3aKOHOAABCTBA WONO 3abe3neuerits aKoCTi JFAPCLKUX 3acobis.
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Muxkona XOJIOOEHKO

posio) (ninnuc) (initiany T3 npizsuuie)




CHEMO

CERTIFICADO DE CONFORMIDAD
CERTIFICATE OF COMPLIANCE

Nombre Comercial

FULVESTRANT-VISTA / ©YNIBECTPAHT-BICTA, solution for injection, 250 mg/6 ml

Brand name 7
Producto terminado
Finished Product: FULVESTRANT 250 MG/5ML SOLUTION FOR INJECTION

i6
Praseniacion 2 PRE-FILLED SYRINGES (5 ML) in a carton box
Pack size ) )
Pais Autorizacién Comercializacion
Country UKRAINE Marketing Authorization No. Wi B750/03/01
Numero de Lote Cddigo de Producto
Batch Number 230011 Product Cods 232639
Unidades Liberadas 1 CKS Principio activo y dosis | Fylvestrant 250 mg/5mL
Units Released 651 PA APls & Strength (50 mg/mL)
Fecha de Fabricacion Fecha de Caducidad 01/2025
Date of Manufacture 01/2023 Product Expiry Date

Lugar de Fabricacién
Manufacturing Site

Laboratorios Farmalan, S.A.
C/La Vallina s/n - Navatejera, Villaquilambre, Ledn, 24193

ESPANA / SPAIN
Autorizacién Fabricante Certificado NCF Fabricante o
Manufacturer’s license See0E Manufacturer GMP cerlificate 6660721 ()
Observaciones: (*) Current valid number in Ukraine: ES/110HVI/18**. Current valid EU number,
Observations pending approval in Ukraine

Por la presente certifico que [a informacién aportada es real y exacta. El lote ha sido fabricado, incluida la fase
de acondicionamiento y andlisis, en el lugar arriba indicado en conformidad con los requerimientos de las
Normas de Correcta Fabricacién (NCF) vigentes por las autoridades regulatorias locales y las especificaciones
de la Autorizacion de Comercializacion correspondiente o el expediente de especificacién del producto de los
medicamentos en investigacion. Los registros de los procesos de fabricacion, acondicionamiento y anélisis han
sido revisados y se encuentran en conformidad con las NCF y la documentacién respectiva aprobada.

! hereby certify that the above information is authentic and accurate. This batch of product has been manufactured, including
packaging/labelling and quality control at the above mentioned sife in full compliance with the Good Manufacturing Practices
(GMP) requirements of the local Regulatory Authority and the specifications in the respective Marketing Authorization or
product specification file for investigational medicinal products. The batch processing, packaging/labelling and analysis
records were reviewed and found fo be in compliance with GMP and the respective approved documentation.

Firma de la persona que autoriza la liberacién del lote:

Signature of person authorizing the batch release.

Director Técnico / Qualified Person

i

Nombre / Name

Francisco Diaz-Fierros

Fecha / Date

LABORATORIOS FARMALAN S.A.

C/La Valling, s/n, Pol, Ind. Navatejera, 24193 Villaquilambre, Ledn, Espafia/Spain
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