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Сінтон Хіспанія С.Л.
Сертифікат відповідності

Місцева комерційна назва: Абіратерон – Віста
Номер Реєстраційного посвідчення лікарського засобу UA/18043/01/01
Номер позиції в компанії Synthon: 381264
Номер партії: 2402540A
Дозування: 250 мг/ Абіратерон
Лікарська форма: Таблетки

Розмір і тип пакування: 120 таблеток у пластиковому контейнері,1
пластиковий контейнер у коробці

Виробнича дільниця АФІ:

Хубей Байокез Хайлен Фармасьютікал Ко., Лтд.
122 Янгвен Роад, Джингмен Сіті,
Провінція Хубей 448000, Китайська Народна
Республіка

Номер ліцензії на виробництво виробничої дільниці АФІ: E20200154 (ML) / 2021-009 (GMP)

Виробнича дільниця "in bulk":
Сінтон Хіспанія С.Л.
Вул. К/Кастелло, №1, Сант Боі де Ллобрегат
Барселона, 08830, Іспанія

Номер ліцензії на виробництво виробничої дільниці "in
bulk":

Поточний дійсний номер в Україні:
0438 (ML) / NCF / 2344/002/CAT (GMP)
Поточний дійсний номер в ЄС:
0438 (ML) / NCF / 2344/002/CAT (GMP)

Первинне та вторинне пакування:
Сінтон Хіспанія С.Л.
Вул. К/Кастелло, №1, Сант Боі де Ллобрегат
Барселона, 08830, Іспанія

Номер ліцензії на виробництво місця первинного та
вторинного пакування:

Поточний дійсний номер в Україні:
0438 (ML) / NCF / 2344/002/CAT (GMP)
Поточний дійсний номер в ЄС:
0438 (ML) / NCF / 2344/002/CAT (GMP)

Відповідальний за випуск серії:
Сінтон Хіспанія С.Л.
Вул. К/Кастелло, №1, Сант Боі де Ллобрегат
Барселона, 08830, Іспанія

Номер ліцензії на виробництво виробника відповідального
за випуск серії:

Поточний дійсний номер в Україні:
0438 (ML) / NCF / 2344/002/CAT (GMP)
Поточний дійсний номер в ЄС:
0438 (ML) / NCF / 2344/002/CAT (GMP)

Розмір серії готового продукту: 1473уп.
Номер відповідних відхилень: N/A
Ремарки / коментарі NA

Цим я засвідчую, що наведена вище інформація є аутентичною та достовірною.
Ця серія продукції була виготовлена, включаючи пакування (якщо це можна застосувати до даного випадку) та
проведення контролю якості на вищезгаданому місці (місцях) відповідно до вимог EU GMP місцевого регуляторного
органу та відповідно до специфікацій, зазначених у Реєстраційному посвідченні лікарського засобу країни-імпортера, і до
будь-яких додаткових вимог, узгоджених в Угоді про якість.
Лікарська субстанція Абіратерон виробляється відповідно до вимог чинного GMP.
Було перевірено та встановлено, що документи з обробки, пакування та аналізу партії відповідають вимогам EU GMP.

Продукт відповідає чинним основним принципам BSE/TSE.
Будь-яке відхилення було проаналізовано у задокументовано. Для будь-якого відхилення, яке може впливати на якість
та/або на безпеку продукту (значуще відхилення), додається звіт до Сертифіката відповідності.
Разом з відповідним Сертифікатом аналізу цей документ складає сертифікат якості для дозволу на випуск серії для
продажу серії вищезазначеного докладно розписаного продукту.
Дана серія відповідає CFPS.NUS.73471(2.0) і випускається для компанії Mistral Capital Management Limited, UK, та для
території: Україна.

Підпис: Жозеп Альтес Дата: 27 серпня 2024 р.
Уповноважена особа
компанія Synthon Hispania S.L.

/Підпис/

Версія: MCOC.ES01.ATN.tab250. Mistral Capital Management.UA.381264.06.doc
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Абіратерон – Віста 250 мг таблетки
Номер серії : 2402540A
Номер виробу : 381264

Дата виробництва : 27 травня 2024 р.
Термін придатності : травень 2026 р.
Виробнича дільниця : Сінтон Хіспанія, С. Л.
Дослідження Результати Допустимі межі

Зовнішній вигляд Відповідає
Білі або майже білі овальні таблетки з
тисненням «AТN» з одного боку та «250» з
іншого боку

Ідентифікація (абіратерона ацетат)
метод УВЕРХ (час утримання) Відповідає Так само, як і для стандартного розчину
метод УФ (спектр поглинання) Відповідає Так само, як і для стандартного розчину

Кількісне визначення (абіратерона ацетат)
мг/таблетку 247,3 мг/таблетку 237,5 – 262,5 мг/таблетку
% від заявленого на етикетці 99 % (95 %-105 %)

Домішки
№#1504 (абіратерон) ≤ 0,05 % ≤ 0,4 %
№#1522 (7-кетоабіратерону ацетат) ≤ 0,05 % ≤ 0,3 %
№#1518 (α-епоксіабіратерону ацетат) ≤ 0,05 % ≤ 0,4 %
№#1519 (ß-епоксіабіратерону ацетат) 0,06 % ≤ 0,4 %
максимальна неспецифікована домішка ≤ 0,05 % ≤ 0,2 %
сума домішок 0,06 % ≤ 1,5 %

Розчинення
Мінімум 94 %
Максимум 98 %
Середнє значення 97 % ≥ 75 % (Q) за 45 хвилин
Кількість випробуваних одиниць 6

Висновок Відповідає, S1
Однорідність дозованих одиниць Відповідає Відповідає Європейській Фармакопеї 2.9.40

Мінімальний (% від заявленого) 97,9%
Максимальний (% від заявленого) 99,7%
Середній (% від заявленого) 98,9%
Доза, пов’язана з ризиком 0,4%
Показник прийнятності 1,1 ≤15,0
Кількість протестованих виробів 10

Мікробіологічна чистота
Загальна кількість аеробних мікроорганізмів (ТАМС) < 100 КУО/г ≤ 1000 КУО/г
Загальна кількість дріжжевих та плісеневих грибів
(TYMC) < 100 КУО/г ≤ 100 КУО/г

Escherichia coli Відповідає Відсутні/г

Ця серія відповідає Специфікації CFPS.NUS.73471 (2.0).

Видано: Роза Пртелла Фортуні Дата видачі: 27 серпня 2024
Помічник уповноваженої особи (РЕЛІЗ) Це електронний підпис.

Звіт: 242441 Дата: 27 серпня 2024р./16:16:23 Від: LW7 Production










