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* noroTUn KomnaHii

Ceprtuodikart BignosigHocti

| Cropinkal31

Ornag, npotokony cepii

HalimeHyBaHHAa BpeHay:

AYTACTEPUA T

KiHLeBWiA NpoayKT:

[ytacrepug 0,5 mr/ Tamcynosun 0,4 mMr TBEPAUX KANCYN X 1 nnawka x 30

kancyn (3enTisa UA)

Kpaina: YKpaiHa

Homgp peecTpauinHoro UA/18219/01/01

NnocBigYeHHA:

Homep cepii: LF40724A Kog npoayKty: 237831

Nikapcbka popma:

[Oitoua peyosuHa,

Teepai Kancynu =
PA ¥ cuna Aii, aKTUBHICTb

Oyractepup 0,5 mr &
TamcynosuH 0,4 mr

KinbKicTb yrnakoBaHux
OAUHULUD

9042 yn.

BunyleHa KinbKictb:

9024 yn.

[ata BupobHULTBa:

06 kBiTHA 2025

TepMiH npuAaTHOCTI:

Hepesenb 2027

NabBopaTopioc fleoH
dapma, C.A.

. C/Na Banni

Foamiicepil 1 000 000 TBepauX BupobHuya /ﬂz‘a AnAHa C/H'.

Hepo3dpacoBaHoro . MoniroHo {HAacTpian
eNaTUHOBMX Kancyn AinbHUUA:

NPOAYKTY: HasaTteaxepa,
Binnaksinambpe, 24193
fleoH, IcnaHia

Homep cepTudikaty
H . i
‘omepmampoﬁme 4208E HanexHoi ) 4208/24
niuensii: BUPOBHUYOI
fIPaKTUKM!

3asiBa YNOBHOBAMeHOI 0cobn

LUum s NiATBEPMAKYIO, WO HaBeAeHi Bulie AaHi € AOCTOBIPHUMW Ta TOYHUMM. Yei dapmauesBTUYHI
iHrpeiEHTV NPOTECTOBaHO Ta BUNYLIEHO BIANOBIAHO [0 BUSHAYEHUX foKa3HuKiB aKocTi Peectpaliinoro
nocBiAYeHHn, YMHHOI dapmaronei Ta TexHiuroi Yroau. [lava cepis npenapaty BupobneHa (BKAKOHAIOUM
ynaKkoBKy / MapKyBaHHA) Nifi KOHTPONEM AKOCTI Ha BULLE3a3HAYeHIl BUPOBHUYIA AiNbHULI B NOBHIN
BianosiaHOCTI 3 BUMOramu GMP NIOKanbHOTO PeryaTOpHOro opraHy Ta 3aTBepAKEHUMN cneundikaLinmu
[0 PeecTpauiiiHoro noceigverHs Kpainu-imnoprepa. lpoTokonu eMpobHULTBA, YNAKOBKM Ta aHanisy
nepesipeHi Ta BCTaHoBfeHa X BignosigHicTb Bumoram GMP. HapapykoBaHi MakyBanbHi matepiau
BiaNoOBiAaloTb BUMOram igeHTudikauii HaseAeHUM Y peecTpauiiHomMy nocsigqeHHi. BigxusieHHs, 3a
HafBHOCTI, NOACHEHI, 330KYMEHTOBaHI Ta 3aKkpuTi. Cepia BUNyLIEHa B

/nionuc/

Mianuc YnoBHOBaxKeHOi ocobu:

peanisauiio.
IM's: [Harta:
Cinbsia Mocago Mepec 18.07.2025

MotouHy cepito 6yno sunylieHo 9 uepsHs 2025 poky. HoBui cepTudikaT niaTBepaKeHHs 0GOPMAIEHO BIANOBIAHO
[0 BUMOT 3amMOBHUKa. Lieil LOKYMEHT 3amiHioe Tol, wo 6y nignucanuii 9 uepsHa 2025 poky.

/6~¢r e QOGN

el eff. oA



*poroTvn komnawii

CepTtudikar aHanisy

KomepuiiiHa Ha3Ba:

OVTACTEPUA T

MpogyKT: OyTactepug 0,5 mr/ Tamcynosuu 0,4 mr T8epAux Kancyn X 1 naswka x 30 Kancyn
Kpaina: YKPATHA
Kop npoaykty: 237831
Cepis: LF40724A Tepmin npuaatHocTi: | BepeseHsb 2027
HeposdacoBaHuit QOyracrepug / Tamcynosu 0,5-0,4 mr kancyau teepai 1IMM
NpoAYyKT: NP PS 1552 ZC OEL
CropiHka 1i33
Koa: 706211 ¢
Homep cepii: LF40724
AHaniTMuHKu Honyctumi mexxi
Tectn . Pesynbrarn
meTop, {opanHML)
[osracrta TBepAa KenaTMHoBa Kancyna
NeOEL posmipom npubanaHo 24,2 x 7,7 mm,
TiNO Kancy/ M KOPUUHEBOTO KONbOPY,
Kpuiieyka 6exesoro KoNbopy 3 HAANUCOM
- : CO01 yopHUMU YOPHUNEMMN. . .
3oeHiwHii Burasag (1) Bi3ya/nbHO \ ) Bianosiaae
BmicT Kancynu: fosracta m’aKa yenaTuHoBa
kancyna {(npubausHo 16,5 x 6,5 mm) csitno-
HOBTOFO KONbOPY, WO HANOBHEHA NPO30POKD
piavHoto. Fpanyau Tamcynosuny sig 6inoro
B0 Malhwe 6inoro Konbopy.
PosnaganHa (1) MGO009 ;
€8p.®. 2.09.1 He Ginbwe 30 x8 7 x8
BTtpaTta npu sucyuysaHHi PRO96 . o o
(oBonoHka m’akoi Kancynu) €sp.d. 2.02.32 Fleibinswe 8 7% &
Bmi 1
mict soan (1) MGoO3 He 6inbiue 6 % 2%
(rpaHynu TamMCcyno3uny) €sp. .
laeuikanin PRO96 Yac yTpumaHHa OCHOB!jiOI'O niky signosigae . 5
[yracrepuay (CBEPX) (1) yacy yTpumaHHa niky gytactepuay . O3UTUBHWIA
CTaHAAPTY, BUKOPUCTAHOTO AK pedepeHTHuUM
PRO96
oo
[yractepuay (Yo) (1) Py niky Ayractepuay craHaapry,
BUMKOPUCTAHOTO AK pedepeHTHU A
|aeHTHbiKaLi R0 Yac yTpumaHHs ocnoe»‘mro niKy Bignosigae )
Tamcynosury (BEPX) (1) 4acy YTPUMAHHSA MKy TamCyn03uHy ) NosnTusHui
CTaHZAPTY, BUKOPUCTAHOrO AK pedepeHTHUi

Cneyudirauii peectpauii: DUTA/TAM-EU-A-V08




*NoroTUn KoMNaHii Cep'md)iKaT aHaniay
KomepliiiHa Ha3Bga: AVTACTEPUA T
fpoAaykT: Ayractepug 0,5 mr / Tameynosud 0,4 mMr Teepamnx Kancyn X 1 nasawka x 30 kancys
Kpaina: YKPATHA
Koa npopykKty: 237831
Cepis: LF40724A Tepmin npugatHocTi: | BepeseHb 2027
HeposdacosaHuit JyTactepua / Tamcynosun 0,5-0,4 mr kancynum Teepgi IMM
NPOAYKT: NP PS 1552 ZC OEL
Cropitka 2 i3 3
Kopg: 706211
Homep cepii: LF40724
Teeni AHaRITHUHWIA Hdonycrumi n.ne)m PesynbTam
meTog, {oamnHmLLi)
Tamcynosuny (YO) (1) Py niky 4 v i’ ?, v
BUKOPUCTAHOTO AK pedepeHTHUi
laeHTudikauia Yac yTpumMaHHa OCHOBHOrO NiKy BiANOBiAaE
bynurigpokcuTonyony PROS6 yacy yTpUMaHHA niky ByTuariapokeutonyony No3nTueHNU
(CBEPX) (1) CTaHAapPTY, BUKOPUCTAHOTO AK pedepeHTHU
OaHOpIAHICTL A030BaAHUX
oAUHMLDb AyTacTepuay €8p.®. 2.09.40 ; : . R
(opHOpiAHiCTs BmicTy) PROSG Bignosinae metogy 2.9.40 Bignosinae
(CBEPX) (1)
OaHOPIAHICTD 4030BaHNX
OAUHULUL TAMCYIO3NHY €sp.®. 2.09.40 5 3 . .
(onHoplaicts smicry) PRO9G Bianosiaae meTogy 2.9.40 Bignosinae
(CBEPX) (1)
KinbKicHe BU3HaAYeHHA PRO96G 95,0 % - 105,0% 98,7 %
aytacrepugy (CBEPX) (1) (0,475 - 0,525 mr/kancyna) 0,494 mr/kancyna
KifibKicHe BU3HaYeHHA PROSE 95,0 % - 105,0 % 101,7 %
TamcynosuHy {BEPX) (1) (0,38 — 0,42 mr/kancyna) 0,41 mr/kancyna
KinbKicHe BUSHaYeHHA 90 -~ 100 %
6ynurigpokcuTonyony PRO96 M0 BiAHOWEHHIO 40 HOMIHaNLHOro BMICTY 95 %
(CBEPX) (1) ByaurigpoxecuTonyony
Po3unHeHHs aytacrepuay €sp.P. 2.09.03 . o CepeaHe: 101 %
(1) PRO96 (IQUitge eI CRMizk:A0 56,3540 X6 MiHimanbHe: 99 %
€sp.®. 2.09.03 He 6inbwe 10 % 3a 2 rog 0%
rf)squueunﬁ TaMCYNO3UHY PROS6 40-60 % 32 2,5 roAl 519%
(Q) He meHwwe 80 % 3a 6 roa 96 %

Cneuudixauii peectpayii: DUTA/TAM-EU-A-V08




*NoroTUn KoMnaHil CepTMd)iKaT aHanisy

KomepujiitHa Ha3ea: | OAYTACTEPUA T

fipoaykr: fOytactepus 0,5 mr/ TameynosuH 0,4 mr TBepaux kancya x 1 naswka x 30 kancyn
KpaiHa: YKPATHA
Kop npopayxty: 237831
Cepia: LF40724A Tepmin npugaTHocTi: | Bepesexb 2027
Hepo3sdacosaHuit Oytacrepua / Tameynosut 0,5-0,4 mr karicysiv Teepai IMM
NPOAYKT: NP PS 1552 ZC OEL
CropiHka 3i33
Kog: 706211
Homep cepii: LF40724
Tectu AHanITUUHMIA Donyctumi n./|e»u PeagibTaH
merog, (oamHumu)
MNpoayktu aerpaganii
(CBEPX) (1)
ayracrtepmg,
- Jomiwka A (€sp.D.) <1,0% <0,1%
Lomiwka E (Ep.@.) PR0O%6 <1,0% <0,1%
- OKp(.ema Hesigoma <1,0% <0,1%
AOMiWwKa
- Cyma oOMilLOK <1,5% <0,1%
MNpoayK™™ aerpagauii
(BEPX) (1)
TamCyN03uH
~  Dkpema Heslaoma PRO96 <1,0% <01%
L0MiWKa
- Cyma gomiwok <1,5% <0,1%
Mikpo6ionoriuna uucrora* o
* 33ranbHa KinbKicTb
aepobHux
: L N
MIKpOOpra.HBN.\IB {TAMC) PROYG < 10% KYO/r H/3
® 3arasibHa KINbKICTb
APDKOKOBUX Ta NIICHABUX < 10% KYO/r H/3
rpmnbis (TYMC)
»EColislr BigcytHiB 1T H/3

*YacroTa suNpobysarb: KoxHa 10 cepis abo aK miHiMym 1 cepis B pik.
**MikpoBioNoriuHnit KOMTPONL HE 33CTOCOBHMIA, OCKIAbKY LA cepia He € 10 cepiero.
(1) Npumitka: Hethapmnab / Gisnko-ximiuKi BUNPOBYBAHHA BUKOHAHO 30BHIWHbLOIO NaBopaTopieto: Hetdapmnab.

[Lata supobuuuTsa: 6 KeitHA 2025 [Oara TectyBaHHA: 9 uepBHA 2025

3aTBEpAKEHO Bigainom akocti / gata: | €newa Mapcia /nignuc/ 18.07.2025

3atBepakeHo YnosHoBaxeHolo ocoborw / aata: | Cinbsia Mocago /nignuc/ 18.07.2025

Naboparopioc Nleox ®apma, C.A.

MoniroHo IngacTpian HasaTegepa - C//a BanniHa ¢/H

Binnaksinambpe, 24193

fleoH, lcnaHis
NoTtouny cepito Byao BunywweHo 9 YepsHa 2025 poKy. Hoswi cepTudikaT aHanisy odopmaeHo BigNosigHO 40 BUMOT
3aMOBHMKA. el AOKYMEHT 3amiHIoe Tol, Wo ByB nignucanmnii 9 yepsHa 2025 poky.

Cneundikauii peectpauii: DUTA/TAM-EU-A-VO8



CERTIFICADO DE CONFORMIDAD L Lo

CERTIFICATE OF COMPLIANCE

Revision Registros de Lote
Batch Record Review

{

H

Nombre Comercial

Brand name DUTASTERID T
j Capsulas duras de Dutasterida 0.5 mg/Tamsulasina 0.4 mg x 1 bote x 30 capsulas
Producto terminado | ZENTIVA UA
Finished Product: | Dulasteride 0.5 mg/Tamsulosin 0.4 mg Hard Capsules x 1 bottle x 30 capsules ZENT VA UA
Pais | Country  UCRANIA | UKRAINE
Numero Autorizacion Comercializacion ]
Markeling Authorization Number : UA/18219/01/01
Numero de Lote 5 5 Codigo de Producto :
Batch Number LFA0724A Product Code : 237831
Dutasterida 0.5 mg &
Forma Farmacéutica Capsula dura ) o Principio activo & dosis Tamsulosina 0.4 mg
Pharmaceutical Dosage form | Hard capsufe APIs & Strength Dutasteride 0.5 mg &
Tamsulosin 0.4 mg
Total Unidades . e
AcondiEIoAEHaS ; 9042 ’.r‘otal Unvxdades Liberadas 9024
Total Units Packaged : Estuches / Carlons Yolal Units Reloased Estuches / Carlons
Fecha Fabricacion ) 06 ABR 2025 :;xegc?(?c(:i GadiiEitzg del MAR?ON
Manufacturing date ’ 06 APR 2025  Product Expiry Date MAR 2027
1.000.000 ‘ Lab?rator_ios Ledn Farma, S.A.
Tamafio de lote granel: : capsulas gelatina dura " Lugar de Fabricacion g/lidlvc?”r‘\llmv?/tnﬁ‘ )
Bulk batch size . 1.000.000 hard gelatine capsules | Manufactuing Site 221'99 \'/i“:qj“;ﬁ;e
| LEON ESPANA / SPAIN
Leén Farma Manufacturer’s ficense 4208E Ledn Farma GMP certificate 4208/24

Direccién Técnica (Persona Cualificada)
(Qualified Person)

Por la presente se certifica que la informacion de este documento es auténtica y precisa. Todos los ingredientes
fanmacéuticos han sido analizados y liberados segdn lo descrito en la Autorizacion de Comercializacion, la Farmacopea
vigente y el acuerdo técnico. Que el lole de este proclucto ha sido fabricado incluyendo @l acondicionado y el control de
calidad en las instalaciones mencionadas y siguiendo las GMP de las autoridades locales y las especificaciones de a la
Autorizacion de Comercializacion del pais de importacion. Las gulas 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 sefaladas
en la Autorizacion de Comercializacion) Las desviaciones, si existiesen, han sido explicadas, documentadas y cerradas. £l
lole es liherado.

I hereby cerlify Ihat the above information is authenlic and accurate. All pharmaceutical ingredients have been tested and
released according with the defined quality in the Markeling Authorization, current Pharmacopoeia and Technical Agreement
This batch 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 Markeling
Authorization of the importing country. The batch processing, packaging and analysis records were reviewed and found to be
in compliance with GMP. The printed packaging malerial fulfils the Identification requirements stated in the Markeling
Authorization Deviations, if any, have been explained, documented and closed. The batch is released.

Firma Direccion Técnica: {“‘/ Nombre: Fecha:
QP Signature : N Name Dale

Sitvia Posado Pérez

The batch was released on June'(')glh.""zozé, New GoG is emitled as per customer requirement. This document
replaces the one signed on June 09th, 2025,




D CHEMO

Labisraterioy Leon Famn

CERTIFICADO DE ANALISIS
CERTIFICATE OF ANALYSIS

Nombre Comercial /
Brand name:

Producta / Product:

Pals / Country.
Cédigo  Code:

237831

Lote / Batch:

LF40724A

PUTASTERIDT

Céapsulas duras de Dutasterida 0.5 mg/Tamsulosina 0.4 mg x 1 bote x 30 capsulas

"1 Fecha de Caducidad del producto

Product Expiry Date

Capsulas duras de Dutasterida/Tamsulosina 0.5-0.4 mg 1MM

Granel ! Bulk:

Dutasteride / Tamsulosin 0.5-0.4 mg hard capsules MM NP PS 1552 ZC OFL

Cédigo  Code:
Lote / Batch:

706211
LF40724

NP PS 1662 ZC OEL

Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosin 0.4 mg Hard Capsules x 1 boffle x 30 capsules
UCRANIA | UKRAINE

MAR 2027 / Mar 2027

Pagina/ Page

tdelof3

ENSAYO
TEST

METODO
ANALITICO
ANALYTICAL
METHOD

LIMITES DE ACEPTACION
ACCEPTANCE LIMITS
(Unidades / Units)

RESULTADO
RESULT

Apariencia de la capsula (1}
Capsule appearance (1)

Evaluacién
visuallvisual
assessment

Cépsula d gelatina dura oblonga N°OEL
de aprox. 24.2 x 7.7mm, cuerpo de color
marrdn y tapa de color beige con C001
impreso en linla negra en la tapa.
Contenido de la capsula: cdpsulas de
gelatina blanda {aprox. de 16.5x 6.5
mm) de color ligeramenle amarillento,
conleniendo un liquido transparente y
pellets de tamsulosina de color blanco o
ligeramente blanco.

Oblong hard gelatin capsule NCOEL of
24.2 x 7.7 mm approx., hody brawn
color and cap of heige color with CO01
printed in black ink in the cap.

Capsule content: oblong soft gelatin
capsule. (approx. 16.5 x 6.5 mm) of
light-yellow color, filled with transparen!
liquid, and Tamsulosin pelfets of
famsulosin of while lo oll-while color

Cumple
Complies

Disgregacion (1}
Disintegration (1)

MGO09
Ph Eur
2.09.1

< 30 min,

7 min

Pérdida por secado (cascara de la capsula

blanda)
Loss on drying (soft shell capsule)

PR0OY6G
Ph Eur
2.02.32

S 8%

8%

Contenido en agua (pellets de
Tamsulosina) (1)
Waler conlent (Tamsulosin pellets) (1)

MGQ03 Ph
Eur

S6%

2%

identificacion Dutasterida (UPLC) (1)
Dutasleride identification (UPLC) (1)

PROS6

El iempo de retencion del pico principal
coincide con el def estandar de
Dutasterida usado como referencia.
The retention time of the main peak
coincides with that corresponding to
Dutasteride standard used as reforence.

Positiva
Fositive

Identificacion Dutasterida (UV) (1)
Dutasteride identification (UV) (1)

PROS6

El espectro UV del pico principal
coincide con el espectro UV del pico de
estandar de Dutasterida usado como
referencia.

Caoincidle con el espectro UV del
estandar de referencia de Dutasterida.
The UV spectrum of the main peak
coincidas with the UV speclrum of the
peak of Dutasteride standard used as
referonce.

Positiva
Rositive

Identificacion Tamsulosina (HPLC) (1)
Tamsulosin identification (HPLC) (1)

PRO96

Eltiempo de retencidn del pico principal
coincide con el del esténdar de
Tamsulosina usado como referencia.
The retention time of the main peak
coincides with thal corresponding to
Tamsulosin standard used as reference.

Positiva
Positive

Registration specification: DUTAITAM-EU-A-VO8




QCHEMO CERTIFICADO DE ANALISIS
Laburatarios Ledn Farma CERT/F/CA TE OF ANAL YS/S

sandname | DUTASTERIDT -

Capsulas duras de Dutasterida 0.5 mg/Tamsulosina 0.4 mg x 1 bote x 30 capsulas

Producto / Product:

Dutasteride 0.5 mg/Tamsulosin 0.4 mg Hard Capsules x 1 bottle x 30 capsules
PalssfEouniny CUCRANIA L UKRAINE e e e
Codigo/ Code: 237831 v . S
Lote / Batoh: LF40724A Fecha de Caducidad del producto | maR 2027 / Mar 2027

Product Expiry Dale

| Capsulas duras de Dutasterida/Tamsulosina 0.5-0.4 mg 1MM NP PS 1652 ZC OEL

Granel / Buik: !
i Dutasteride / Tamsulosin 0.5-0.4 mg hard capsules 1MM NP PS 1552 2C OEL

Pagina/ Page

Cédlgo | Code: ; 706211 2de/of3
Lote / Batch: ¢ LF40724
. Tifseow, ‘METODO NE ’ .
ENSAYO . |aNALiTICO| ”ﬂ‘ggg;i,ﬁgg'ﬂ@f?g“ . RESULTADO
. TEST . . - TANALYTICAL " (Unidades / Unit L RESULT
ot METHOD nidades / Units) :
Ef espectro UV del pico principal
coincide con el espectro UV del pico de
estandar de Tamsulosina usado como
referencia.
Identificacion Tamsulosina (UV) (1) PRO96 Coincide con el espectro UV del Positiva
Tamsulosin identification (UV) (1) estandar de referencia de Dutasterida. Positive
The UV spectrum of the main peak
coincides with the UV spectrum of the
peak of Tamsulosin standard used as
reference.
El tiempo de retencion del pico principal
coincide con el correspondiente del
Identificacién BHT (UPLC) (1) — ssfEncande SHIl jeads camo Positiva
BHT identificalion (UPLC) (1) The refention time of the main peak Positive
coincides whit that corresponding to
BHT standard used as reference.
Uniformidad de unidades de dosis de
Dutasterida (Uniformidad de Contenldo) Ph Eur
(UPLC) (1) 2.09.40 R OO Cumple / Complies
Dutasteride uniformity of dosage units (content PR0O96 P T
uniformity) (UPLC) (1)
Uniformidad de unidades de dosis de
Tamsulosina (Uniformidad de Contenido) Ph Eur
(HPLC) (1) 2.09.40 Empe come A Cumple / Complies
Tamsulosin uniformity of dosage units (content PRO98 ple:G e
uniformity) (HPLC) (1)
P S 0,
Valoraclén Dutasterida (UPLC) (1) PROSE B50%=1050'% 7%
Bulestatice gssay (URREN( (0.475 ~ 0,525 mg/cap) 0.494 mg/cap
Valoracion Tamsulosina (HPLC) (1) PROYG 95.0 %~ 105.0 % 1017 %
Tamsulosin assay (HPLC) (1) (0.38 ~ 0.42 mg/cap) 0.41 mgfcap
2 90~-110%
}leong)cl(c;)n BHE (UPLC)(1)8HT assay PR096 Respecto al valor nominal de BHT/ 95 %
Respact to BHT nominal value
Disolucion Dutasteride (1) Ly (Q) NLT 80 % MedlsiAv 198%
Dutasleride dissolution (1) F;Roée 40 minutos/minutes Minimo/Min. 99 %
2 horasthours NMT 10% 0%
Test de disoluclén Tamsulosina (1) :ggEgg 2.5 horasfhours 40-60% 51 %
Tamsulosin dissolution test (1) PRO9S
6 horas/hours NLT 80% 96 %
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< OH Ffm( CERTIFICADO DE ANALISIS
A Farm CERTIFICATE OF ANALYSIS
Nombre Comercial /
Brand name: DUTASTER‘D T
Capsulas duras de Dutasterida 0.5 mngamsulosma 0.4 mg x 1 bote x 30 capsulas
Producto / Product:
; Dutustcndc O 5 mq/T amsulosm 0.4 mg. Hr"d Capsules X 1 bol[ln X 30 r.—npsules
Codxgo / (‘ode 237831
i T A | Fecha de Caducidad del producto | o on
Lote / Batch: _'LF407%§A | Product Expiry Date | MAR 2027 / /V ar2027 |
5 ”e Capsulas duras de Dutaeterldale\sulosmd 0.5-0.4 mg 1MM NP PS 1552 ZC OEL 5
ranel | Buli A s
Dutasteride / Tamsulosin 0.5-0.4 mg hard capsules 1MM NP S 1562 2C OEL Pagina/ Page
Codigo ! Code: 706211 3de/of3
Lote / Batelh: LF40724
METODO ; :
ENSAYO ANALITICO LM ESLE AGEE TALION RESULTADO
i ACCEPTANCE LIMITS )
TEST NALYTICAL Unidades / Uni RESULT
METHOD (Unidades / Unifs)
Productos de degradacion Dutasterida
{UPLC) (1)
Dutasteride degradation products (UPLC) (1)
* Impureza A (EP}/ Impurily A (Ph Eur) —_ $10% < 0.1 %
= {mpureza E (EP}/ Impurily £ (FPh Eur) £1.0% <0.1%
» Cualquier impureza individual desconocida / P » e
! pi i ; ; <1.0% < 0.1 %
Any unknown individual impurity
= Impurezas totales / Total impurities $1.5% < 0.1 %
Productos de degradacion Tamsulosina
(HPLC) (1)
Tamsulosin degradation products (HPLC) (1) .
v Cualquier impureza individual desconocida / PROSG = a i s
A ; k £1.0 % <0.1 %
Any unknown individual impurity
* Impurezas totales / Tolal impurilies £1.5% <01 %
Control microbiologico* o
Microbial control® O
* Recuento total de acrobios viables / o <400 /
Tolal aerobic microbial count (TAMC) o bur € 10° CRUlg NIA
= Recuento lotal de levaduras y hongos / (“‘2'6 1;” < 102 CFU/ N/A
Tolal yeasts and moulds count (TYMC) £6.13) N 9
= E, colf Ausenciaen 1 g/ Absencein 1g N/A

* Ensayo realizado por un laboratorio externo / Test performed by an external laboratory. Frecuencia e anAlisis: cada 10 lotes o minimo un lote al
ano / Testing frequency: every 10 batches or at least one batch per year.
** No corresponde la realizacion de control microbioldgico dade que no es un décimo lote / Microbiofogical control is not applicable as this batch is not

a tenth balch.
(1) Nota: Ensayos fisico-quimicos realizados por un laboratotio externo: Netpharmalab / Physico-chemical tests performed by an external lab:

Nelpharmalab.
Fecha de Fabricacion | Manufacturing date! Fecha de analisis / Test date:
06 ABR 2025/ 06 Apr 2025 09 JUN 2026 /09 Jun 2025

Aprobado por QA / Fecha
Approved by QA / Date:

Laboratonos L(,on Farm’t q A.

Pol, Ind. Navatejera — C/ La Vallina sin
24193 Villaquilambre

LEON - ESPANA / SPAIN

Liberado por Direccidn Técnica / Fecha
Released by QP / Date:

The batch was released on June 09th, 2025, New CoA is emitted as per customer requirement. This document
replaces the one signed on June 09th, 2025.

Registration specification: DUTA/TAM-EU-A-V08
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