JIEPJKABHA CJIYIKBA 3 JIKAPCHKUX 3ACOBIB
TA KOHTPOJIIO 3A HAPKOTUKAMH y m. KUEBI

npos. Hapii CeiTanunoi, 3, 02099, Ten. (044) 295-26-85
E-mail: dls.kyiv@dls.gov.ua, Kon €JIPTIOY 37079055

BHCHOBOK
1po AKIiCTHL BBE3EHOro B YKpainy JikapcbKoro 3acody

08.04.2026 Ne 18027/26/26

IPOJIIOTA

(naitMeHyBanils NiKapchKoro 3acoBy 3riauo 3 peecTpadiiimM MoCBiAMCINAM)
rancyau M'saxi no 200 Mr no 14 xancyny Gaicrepi, mo 1 6aicrepy B KapToHHiil navni

(opMa BUTIYCKY, O3YBAHHA, BU MaKyBAHHS niKapepKoro 3acoby)

HoMep peecTpanifHoTo NocBiAueHA UA/20296/01/02 crpox aii peecTpaliifHOro nocBiXueHH 13.12.2028

Cepis HikapcsKoro 3acody Ne LF42330C Kinkicrs seeaciioro mikapebkoro 3acoby 3888
Bupobrux JIABOPATOPIOC JIEOH ®APMA C.A., Icnanis
(uaitMciiyBatlis BUpobHUKa nikapcekoro 3acofy, kpaina FIOXODKCHIIA)
Bacscno B Ykpaiity ToBapHCTBO 3 0GMEKEHOI0 pignosizaaeuictio "BYCT OAPMA",
inent. kox: 44107410

(HaliMeHyBaHHs Ta KOJL 32 €JIPTIOY 1opuanitoi ocobn a60 npizeuLe, iM's, 1o GaTeKoBI (iznunol
ocob - TKIpUeMI, i MiCUC IPOKHBAHHS Td peecTpauiiinuii HoMep 06TTiKOBOT KAPTKU MIAATHHKA
nonatkip abo cepis Ta HOMep Macnopra)

TIPOTOKO Bi3yaThHOFO KOHTPOIO Rl 08.04.2026 N= 1748/01.10-26/11.

3a  pe3ybTATAMH JCPXKABHOrO KOHTPONIO  BCTAHOBIICHO, o Jjtikapcbkuii  3aci6  BBC3CHO B VkpalHy 3

JLOTPHMAHHAM BUMOT 3aKONOAABCTRA IOMO sabesrnedens SKocTi TikapchKux 3aco6ib.

B.0. HayabHUKA Bonoanmup YEPBATIOK

(nocanosa ocofa oprany AepKaBHOro KOHTPONIO) (nianuc) (iniuianu Ta npissuLLe)

M.IL.



QO CHEMO
(< CEPTU®IKAT AHATI3Y
Lahoratarios Leon Farma
Toprosa Ha3Ba: NMPONMIOTA
MpoaykT: MPOFECTEPOH 200 Mr x 1 6nicTep x 14 M'AKUX xenaTMHoeuUX kancyn MICTPAT UA
KpaiHa: YKpaina
Koa : 244723 o ‘ _
Cepist: - LF42330C TepMmiu npuaaTHOCTI NPOAYKTY CepnieHb 2027
Bulk : NPOrECTEPOH 200 Mr M'ski wenaTuHosi kancynu, 2,8MM NR EU 9000
Kon : 708512
Cepisi LF42330 CropiHka 131
TECTH AHA&‘;"S{; i MEMI NPUAHATTA { Opukuui } PEIY/ILTAT
M’ siKi ENaTMHOBI Kancynu oBabHoT dopmi,
30BHIWHWIA BUA KANCYNN PR116 maibie 6i10ro KoNLOPY, AOBKUHOI0 NPUBAUSHO ) z
X Bianosinae
16 MM | WHUPUHOIO NPUBAN3ZHO 9,6 MM
|AEHTVGIKALIA IPOTECTEPOHY (HY-BEPX) PR116 Yac sianosiaae Hacy YTPUMEHHA ETA/IORROTO MlosuTusHuit
craHaapTy
IAEHTUDIKALLIA NPOTECTEPOHY (Y®-BEPX) PR116 BignosiAae CNEKTPY eTaoHHOro CTaHAapTy flo3auTueHUI
KIIbKICHE BU3HAYEHHA NMPOFECTEPOHY 95'0-105'0.% .
(BEPX) PR116 (cepegte 3Ha4eHHA OAHOPIAHOCTI £030BaHUX 99,6%
oauHuLL, n=10)
10 kancyn AV £ 15,0 10 kancyn
OAHOPIAHOCTI [030BAHUX C4MUHUUD PR116 30 Kancyn AV £ 15,0 AV =29
[ianasoH: 0,75M-1,25M Bignosigae
TECT HA PO3PUB PR116 ~ N=6 1x8
Bci oanHuui < 15 x8
PO3NADAHHA PR116 <30x8 9 x8
CynposiaHi gomiwkm ( BEPX)
. HEC[‘!eU,Md)iKOBaHi iHavBigyanbHi PR116 <0,2% <0,1%
BOMILLKU
o Cyma AOMIWOK <1,0% <0,1%
MIKPOBIONOF4HA YUCTOTA* *%
o 3arasibHa KinbKicTb aepobHUX <10%KYO/r N/A
mikpooprariamie (TAMC)
e 3aranbHa KinbRicTb APDKAKOBUX Ta <10 KyO/r N/A
naiceHeswx rpubis (TYMC) MGO00S
e Escherichia coli BiacyTHa/1r N/A
e Pseudomonas aeruginosa BiacyTHs/1r N/A
e Staphylococcus aureus BincytHa/1r N/A
e Candida albicans BiacyTHA/1r N/A
* TecT BUKOHYETHCA CTOPOHHLOIO naboparopieto. MepiogudHicts sunpobysanb: KOXHi 10 cepiii abo He meHLlwe ofHiel cepii Ha piK.
** MiKpoBioNOriUHUIA KOHTPO/IL He 3aCTOCOBYETLCA, OCKINBKM LA NapTia He € AeCATOI.
[Lata BuroToeneHHs : 14 cepnna 2025 p l [Dara awanizy: 11 BepecHs 2025
3aTeepAKeHo 3abesneueHHs akocri/ arta Ana Mata Coe MC /MIAMNC/ 11 aomozo 2026
3aTBEpAKEHO YNIOBHOBAKEHOID Ocoboto / [lata Cinseis Mocado /AIANUC/ 11/02/2026
Na6opatopioc fleoH ®apma, C.A.,
MoniroHo IHaacTpian, Haategepa - Kanne Na Bannina C/H
Binnaksinambpe 24193
NEOH - Icnania

progesterone - EU - A-v01
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(Q\J) CHEmO CEPTU®GIKAT BIONOBIOHOCTI CropiHka 1 31

Laboratorios Leon Farma

CepinHuii ornsg 3anucis

ToprisenbHa Hasea | MPOJTHOTA

loToBuit npogykT: NPOrECTEPOH 200 mr x 1 6nicTep X 14 M’AKUX KenaTUHOBUX kancyn MICTPAN UA

KpaiHa: YKPAIHA

Peectpauifive nocsiguenHs: UA/20296/01/02

Cepin LF42330C Koa npoaykty 244723

dapmatesTuyHa M'siki xxenatuHoBi ’

nikapcska dopma Kancynm Cwuna gii, akTuBHicTb Mporecrepon 200 mr

3aranbHa KinskicTs 9318 3aransHa KinbkicTb 9288

ynakosaHux o4UHMULb, YNaKkoBoK BUITYLIEHUX OAUHULIbL YyNakoBoK

[ata BuroToBNEHHs 14 cepnHs 2025 Mpupathuii po: Cepnetb 2027
IaBopatopioc MeoH dapma, C.A.,

Poamip cepii Bulk 400.000 kancyn Bupo6Huyda ainsHka; Kanne Jla Bannita C/H, Monirowo

IHaacTpian Hasategxepa,
Binnaksinambpe, 24193, Icnaxis

Bupo6Huua niueHsia 4208E GMP cepTtudikar

Ileon ®apma IleoH ®apma 4208/24

YnoBHoBaxeHa ocoba

Lum s nidmeepdxyro, wo 3asvavena IHgpopmayis € docmosipHow ma mouHol, Bci papmayeemuyHi
inepediemu 6ynu npomecmosari ma sunyweti eidnoeidHo 0o eusHaveHol sikocmi 8 dozeoni Ha npodax,
YuHHil  ®apmakonei ma  TexwiuHil yeodi. LUs cepis npodyxmy byna euzomosnera, eKmoyaoyu
naKysaHHA/MapKysaHHs ma KOHMPOb sKocmi Ha suLle3asHaqeHoMy micui e nosHill 8idnoesidHocmi do sumoz
GMP wmicuyesum peaymorouum opzarom i 8idnosioHo do cneyucbikayit y niueHsii Ha npodax KpaiHu-imMnopmepa.
Banucu cepiliHoi oBpobku, nakyeanHsa ma aHanisy 6ynu nepeeipexi ma eusHai makumu, wo eidnosidaoms
GMP. [pykosanull naxysansHuil mamepian eidnosidac aumozam wodo iGenmucpikauii, euxnadeHum y
peecmpauitHomy docke. BidxunenHs, akwo maxi €, 6ynu nosicHeHi, 3adokymeHmosani ma 3akpumi.

Mignuc ynosHoBaxeHoi 0cobu: ImM’s: Dara:
manuel Cinbeia Nocago MNepec 11/02/2026

Silvia Posado Pérez
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Laboratrios Ledn Farma

CERTIFICADO DE ANALISIS
CERTIFICATE OF ANALYSIS

Nombre Comercial /

PROGESTERONA 200 mg x 1 blister x 14 Capsulas de Gelatina Blanda MISTRAL UA

_ PROGESTERONE 200 mg x 1 blister x 14 Soft Gelatine Capsules MISTRAL UA ...

Fecha de Caducidad del producto

Brand name: PROLUTA

Producto / Product:

Pals/Counlry: | UCRANIA ! UKRAINE
Cédigo/Code: 244723

Lote / Batch: LF42330C

Product Expiry Date

" AGO 2027/ AUG 2027

Granel / Bulk:

Capsulas de Gelatina Blanda de PROGESTERONA 200 mg, 2.8MM NR EU 9000

PROGESTERONE 200 mg Soft Gelatine Capsules, 2.8MM NR EU 9000

Pagina / Page:

Cédigo / Cade: 708512 1de/of2
Lote / Batch: LF42330
METODO DE :
ENSAYOS ANALISIS Llﬂggggéxggi}ﬁl?g I RESULTADO
© TESTS ANALYTICAL T Unidades / Uni --RESULT
METHOD (Unidades / Unils)
Capsulas ovales de gelatina
blanda, de color blanquecino, de
APARIENCIA DE LA CAPSULA orms | T 18 "r‘n”r"nddee‘:qg&g aprox. 9,6 Cumple
CAPSULE APPEARANCE Complies
Ovoid soft gelatin capsules, off-
white colored, approx. 16 mm long
and approx. 9.6 mm wide
El tiempo de retencion coincide con
IDENTIFICACION PROGESTERONA (RT-HPLC) el del estandar de referencia positiva / Posilive
PROGESTERONE IDENTIFICATION (RT-HPLC) PR116 | Malches retention time of reference
standard
El espectro coincide con el del
IDENTIFICACION PROGESTERONA (UV-HPLC) estandar de referencia Positiva / Posilive
PROGESTERONE IDENTIFICATION (UV-HPLC) PR116 Matches spectrum of reference
standard
95.0-105.0 %
A o de
VALORACGION PROGESTERONA (HPLC) (como media de la uniformidad
PR116 unidades de dosificacién, n = 10) 99.6 %
PROGESTERONE ASSAY (HPLC) (as mean of the uniformity of
dosage units, n=10)
UNIFORMIDAD DE UNIDADES DE
DOSIFICACION: UNIFORMIDAD DE CONTENIDO 10 °éps,:‘\'7§/1§ags”’es
PROGESTERONA (HPLC) . 10 capsulas / capsules
UNIFORMITY OF DOSAGE UNITS: PR116 30 capsulas / capsules AV =2.9 ’
PROGESTERONE CONTENT UNIFORMITY AV =150 Cumple / Complies
(HPLC) Rango/Range: 0.75M-1.25M
TEST DE RUPTURA Bl
RUPTURE TEST PR116 Todas las unidades < 15 min 1 min
All units S 15 min
DISGREGACION PROGESTERONA ‘ .
<30
DISINTEGRATION PROGESTERONE Rt mn S
SUSTANCIAS RELACIONADAS (HPLC)
RELATED SUBSTANCES (HPLC)
* Impurezas individuales desconocidas / Unknown
individual Impurities PR116 NMT 0.2 % <0.1%
* impurezas totales / Total Impurities NMT 1.0 % <01 %

Progesterone - EU ~ A - v01
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CERTIFICADO DE ANALISIS
CERTIFICATE OF ANALYSIS

Nombre Comercial /
Brand name:

PROLUTA

Producto / Product:
Pais / Country. UCRANIA / UKRAINE
Codigo/ Code: 24472‘3

PROGESTERONA 200 mg x 1 hlister x 14 Capsulas de Gelatina Blanda MISTRAL UA
* PROGESTERONE 200 myg x 1 biister x 14 Soft Gelatine Capsules MISTRAL UA

i Fecha de Caducidad del producto ' ~ oo
Lote / Baloh: CLF42330C T ey Dot ~ AGO 2027/ AUG 2027
Granel / Bullc Capsulas de Gelatina Blanda de PROGESTERONA 200 mg, 2.8MM NR EU 9000
PROGESTERONE 200 mg Soft Gelatine Capsules, 2.8MM NR EU 9000 Pégina/ Page:
Cédigo / Code: 708512 2de/of2
Lote / Balch: 1LF42330
METODO DE
ENSAYOS AnALisis |  HMITES DE ACEPTACION RESULTADO
o ACCEPTANCE LIMITS
TESTS ANALYTICAL (Unidades / Units) RESULT
METHOD

CONTROL MICRORBIOLOGICO* -
MICROBIAL CONTROL*

* Recuento total de aeroblos viables f Total ’

aerobic microbial count (TAMC) s 10* CFU/g NiA
= Recuento total de levaduras y hongos / Total 4
yeast and mould count {TYMC) 10" CFlig A,
i i ; MGO005 . .

= Escherichia coli Ausencia en 1 g/ Absence in 1 g N/A

* Pseudormonas aeruginosa Ausenciaen 1 g/ Absencein 1g N/A

» Staphylococcus aureus Ausencia en 1 g/ Absence in 1 g N/A

= Candida alhicans Ausenciaen 1 g/Absenceinig N/A

*Ensayo realizado por laboratorio externo. Frecuencia de anlisis: cada 10 lotes 0 minimo un lote al afio / Test perfomed by an external laboratory.

Testing frequency: every 10 balches or at least one balch per year.

** No corresponde la realizacion de contro! microbiol6gico dado que no es un décimo lote / Microbial cantrof is not applicable as this batch is not a

tanth batch.

Fecha de Fabricacion / Manufacturing date:
14 AGO 2025/ 14 AUG 2025

Fecha de andlisis / Test date:
11 SEP 2025/ 11 SEP 2025

Approved by QA / Date:

Aprobado por QA / Fecha

/ ) P
M. JualC.

Yt

7"{) li,) ‘1;1 E. ~ . (\

Released by QP / Date:

Liberado por Direccion Técnica / Fecha

{

RN

021

L.ahoratorios Ledn Farma, S.A.

Pol. ind. Navatejera ~ Calle La Vallina s/n
Villaquilambre 24193

LEON - ESPANA / SPAIN

N

N’

Progesterone ~ EU - A - vQ1
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v fatina

Pagina / Page:

CERTIFICADO DE CONFORMIDAD N orord

CERTIFICATE OF COMPLIANCE

[INTATRIENTPRISTTHS TS

Revision Registros de Lote
Batch Record Review

Nombre Comercial
Brand name

PROLUTA
PROGESTERONA 200 myg x 1 hlister x 14 Capsulas de Gelatina Blanda MISTRAL
UA

Producto terminado

Finished Prodact:
PROGESTERONE 200 mg x 1 blister x 14 Soft Gelating Capsules MISTRAL UA

Pais | Country . UCRANIA [ UKRAINE

Nimero Autorizacién Comercializacion | (a0

Markeling Authorization Nomber | UN20286/0102

Numero de Lote ; LF42330C Cédigo de Producto 244723

Balch Number Froduct Code

Progesterona 200 mg
. Capsulas de gelatina blanda ;

Soft gelatin capsules

Forma Farmacéutica
Fharmaceutical Dosage form

Principio activo & dosis
APIs & Strength
Progesterone 200 my

Total Unidades
Acondicionadas

Toial Unils Pzzr:{(aged

9.288
Estuches / Cartons

Total Unidades Liberadas
Total Units Relessed

9.318
Estuches / Carfons

Fecha Fabricacién Comp.

14 AGO 2025 Fecha de Caducidad del AGO 2027

de Activo !
ive tablots ; producto AUG 2027

Active tablets manufacturing 14 AUG 2025 Product Expiry Date -

dalo B

Laboratorios Ledn Farma S.A
Calle La Valiina s/n

Pol. ind. Navalejera,
Villaguilambre 24193

LEON ESPANA / SPAIN

Tamafio de lote granel:
Bulk bateh size

400.000 capsulas
400.000 capsules

Lugar de Fabricacién
Manufacturing Site

Ledén Farma Manufacturer’s license 4208E Leon Farma GMP certificate 4208124

Direccion Técnica (Persona Cualificada)
(Qualified Person)

Por la presente se certifica que la informacién 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
vigente y el acuerdo técnico, Que el lote de este producto ha sido fabricado incluyendo el acondicionado y el control de
calidad en las instalaciones mencionadas y siguiendo las GMP de las autoridades locales y las especificaciones de a la
Autorizaciéon de Comercializacion del pais de importacion. Las guias de fabricacién y analisis han sido revisadas y cumplen
con las GMP, El material de acondicionamiento impreso cumple con los requisitos de la garantia de identificacion sefaladas
an la Autorizacion de Comercializacion) Las desviaciones, si existiesen, han sido explicadas, documentadas y cerradas.

L hereby cedify that the above information is authentic and accurate. All pharmaceutical ingredients have been tested and
relzased according with the defined quality in the Marketing Authorization, current Pharmacopoeia and Technical Agreement
This batch of product has been manufactured, inciuding packagingAabelling and quality control at the above mentioned
site in full compliance with the GMP requirements of the local Regulatory Authonty and with the specifications in the
Marketing Authorization of the importing cauntry. The hatch processing, packaging and analysis recards were reviewed and
found to be in compliance with GMP. The printed packaging material fulfils the Idenlification requirements slated in
the Markeling Authorization Devialions, if any, have been explained, documented and closed.

Fecha:
Date

Nombre:
Name

Firma Direccion Técnica:
QP Signalure

Silvia Posado Pérez
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