NEPXKABHA CJYKBA 3 JIKAPCBKUX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTUKAMU YV KHIBCBKIN OBJIACTI

npoB. Ceitnuunoi Haail, 3, m.Kuis, 02099, ten/dakc: (044) 363-06-50
E-mail: dls.ko@dls.gov.ua, Kog €[IPTIOY 37078774

BHUCHOBOK
PO AKICTL BBE3€HOro B YKpaiHy JikapchKkoro 3aco0y

18.11.2024 Ne §8502/24/10

TEP)KUHAH

(nafiMeHyBaHHS JTiKapchKOTO 3acoby 3TifHO 3 peecTpalliiffHHM IOCBIMYCHHSAM)
TadJeTKH BarinaabHi no 10 TadaeTok y cTpuni; mo 1 cTpuny y kapToHHii kopoomi

(thopma BHIYCKY, KO3YBaHHS, BUJ| ITaKyBaHH JIIKapchKoro 3acofy)
Howmep peecrpauiitnoro nocsiguenns UA/8116/01/01 crpox aii peecrpauiitaoro nocsimuenns 01.01.2099
Cepis nikapcskoro 3acoby Ne UA0S52 Kinbkicts BBE3eHOTO Nikapcskoro 3acoby 79100

Bupo6uuk Codaptekc, panitis
(nakiMenyBaHHS BUpoOHHKa Jikapchbkoro 3acofy, KpaiHa oX0HKeHHS)

Beeseno B Vkpainy Tosapucrso 3 o0mexenoro Bixnosinaneuicrio "PEKOPIATI
- YKPAIHA", inenr. xon: 38688480

(naitMenyBanns Ta kof 3a €JIPTIOY ropianunoi ocobn abo npisenue, iM's, no 6aTekoBI QizHyHOL
ocobu - nixnpremMus, il Miclie MPoXHBaHHS Ta peecTpauiitnuii HoMep 06MiKOBOI KAPTKH IUIATHHKA
nojartkis abo cepis Ta HOMep TacriopTa)

Mporoxosn sizyansuoero xonrpomo sin 11.11.2024 Ne 3487/1.

3a pesynbTaTaMM JepXKaBHOTO KOHTPOJK) BCTAHOBJEHO, IO JHKapChbKHil 3aci6 BBeseHo B VYkpaiHy 3

AOTPUMAHHSNAM BuMor 3aK0HOAABCTBA LI0/0 3a0e3NeueHH s AKOCT JikapchKuX 3acobiB.

,,,,, #*
e Quibra CPHOMEHKO
‘(ni;mnc‘) {fuisdan ra npizsunie)

B oo M 7% £

UL e 'zci/




S l IEEI l_ab UKRAINE
&
o SOPHARTEX QUALITY CERTIFICAT

TepxunaH, Tabnerku Barinanshi Ne 10
_Tergynan, vaginal tablets Ne 10

KpaiHa-Bupo6HuK — ®paHuis
Gountry of manufacturing - France

Peectpauiite nocrigyeHus: No

Registration certificate Ne UA/8116/01/01 i e

Valid till ; unlimited

1 rabnerka micTuThb: TepHigasony 200 Mr

; HeoMiuuHy cynbarty 100 mr (65000 MO);

HicTaTuHy 100000 MO; npegHizonon

Yy Harpito MeTacynbgobensoary 4,7 mr, ujo Bi

anosigae 3,0 mr npeaHizonoHy

1 tablet contains : ternidazole - 200 mg; neomicin sulphate - 100 mg (65 000 )
nystatine ~ 100 000 [U; prednisolone sodium metasul

t

phobenzoate - 4.7 mg equivalent to 3.0 mg prednisolone.

Nikapcbka dropma: TabrnieTku BariHaneHi
Dosage form: vaginal tablets

Poamip Ta Bug ynakosku: no 10 Tabnetok
Size and type of packaging: 10 tablets in stri

y cTpuni; no 1
p; 1 strip in box

cTpUny y kopobui

Cepist No Kinexicrs npogaykuii:

Batch Ne UA@52 Batch size: 79 100 ynakoBokK /packages
llaTa Burorosnenus: Bukopucraru go

Manufacturing date 26/06/2024 Date of expiry: 06/2027

Bupobruurso/Ynakoska/KoHTpons AKocTI/Bunyck cepii:
Codpaprekc, ®paHuisi, Byn. MNpeccyap 21, 28500, Bephyi
Manufacturing/Packaging/Quality control/Batch release:

€, ®panuin

Sophartex, France, 21 rue du Pressoir, 28500 Vernouillet, France

NieHsin Ha BUPOBHMUTRO:

Manufacturing authorization: 2023_055-1

Ceprudikar sianosigHocti GMP:
Certificate of GMP compliance 2022_HPF_FR_0

06

AHA: EBponeiicbka ®apmakornes, gitove BUAAHHA.
DAN: European Pharmacopoeia, current edition.

PesynkTati ananisy cepii Hafahi
BucHosok: Pesynbratu Bignosig

y AnanituyHomy Ceprudikari SIkocTi kKinueBoro npoayKTy.
ATk HOpMaMm crnieundikauii

The results of batch analysis are given in Certificate of Analysis of ready product.

Conclusion: Results conform to norms of specification

Uum s 3acsinuyto, wo HaBeneHa Buile indopmauia ¢ gocrosi

BUPOGReHo (BKnioYalouu nakyBaHHA/MapKyBaHHA) Ta
AinbHuUi ¥y noBHiK BignorigHocTi 3 BUMOramm GMP,
TakoX BianmoBigHO Ko cneundikauii, wo MicTATLCS
NakKyBaHHsA Ta aHanisis 6yno nepernsiny
[ hereby certify that the above information is true and accura
packaging/labeling)
established by the local regulatory authority and in accordan

PHOMO Ta ToyHow. Lo cepito npoaykuii 6yno
NpoBeAEeHO KOHTpOInk i AKOCTI Ha BHUIE3a3HAYEHIN
BCTaHOB/IEHUMU MICLEBUM DErynsiTopHAM OpraHom, a
y peecrpauidHomy pocke. flpotokonu BUPOBHKUUTBA,

TO Ta BCTaHOBNEHO BignosigHicTs GMP,

te. This series of products were produced (including

and held quality control of the above section in full compliance with the requirements of GMP,

ce with the specifications of the registration dossier.

Protocols of production, packaging and analysis were reviewed and established compliance with GMP.

Mpizeuite Ta nocana ocobwu, sika BUGana 4o3BIN Ha BUnNyck cepif
Name and position of person who gave the permit for batches release

O JLBINET
a N.BARBIER -
¥ H.ancon 4T S0%Y

Mposisop 3 3a6esneyenns sikocTi

i i cparmacien ineraial
Pharmacist Quality Assurance ~ Phai®

AaTa BUMYCKY

Date of release : Helene LANGON

fignuc ocobu, sika Bugana ao3en Ha .
BUNycK cepii Pharrpacien liboraias
Signature of person who gave the permit for

batches release

-~
O

Mo

stamp of the company




Synerlab

) SOPHARTEX - UKRAINE
AHAITHYHUA CEPTU®IKAT SIKOCTI KIHIEBOI'O IPOIYKTY Atz
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI

TEP)KHHAH, Tabaerky parinannni Nel0
TERGYNAN, Comprimés vaginaux N210

1 TabaeTka mMicTue: Tepuiaasony - 200 mr; neomiuuny cyandary - 100 mr (65 600 MO),
nicratuny - 100 000 MO; npeanizonony narpiio meracymsdobensoar - 4,7 mr.

Un comprimé contient: teruidazole 200 mg; sulfate de néomycine 100 mg,

nystatine 100 000 UL, métasulfobenzoate sodique de prednisolone 4,7 mg.

Pecerpauiiine nocsinuenns B Yipaini Ne UA/8116/ 01/01 Hificie no: Ge3¢TpoKoso
Visa No UA/8116/01/01 Expirant le: validité illimitée
Cepist Ne : UA0S2 '

Lot N°: UA052

Hara purotosienns : 06/2024

Date de fabrication : 06/2024

AHJL: Esponeitenxa Dapmakonest, D0TOYHE BRAAHHS
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur

01880
F28X220313

Buxopucrary o : 06/2027
Date de péremption : 06/2027

Caractéres organoleptiques Binnosinae / Conforme
Comprimé de couleur beige, de forme oblongue, gravé
avee «Tx»

OInuc
[ponosrysari TabaeTky KPEMOBOro KoALOPY 3 BywBol0
«T»

Masse 1,140 4 1,260 1,200 1/g

moyenne
1,200 g #/- 5 %
CEPEJAHSA MACA
1,200 rig£5 %
(1,140-1,260 r/g) /tab

Uniformité de masse ‘ Binnosinae / Conforme

Conforme a la Pharmacopée
OJHOPIAHICTL MACH
Binnosigae

Désagrégation

PO3ITANNAHHSL

< 90 xBuiH
IDENTIFICATIONS

INEHTUDIKALIA y
CCM . Binnosinae / Conforine

v

XB/min 59 xB/min

- Néomycine sulfate / Heomivuny cyanmr {TiX)
Conforme / TTosuwrusua e
cem P Bignosigae / Conforme

- Nystatine / Hievarun (TWIX)
Conforme/ TToswrusHa : P
CCM R Binnosinae / Conforme

- Métasulfobenzoate sc&diq‘ﬁi: de prednisolone /
Npeanizonony narpiw meracynsgodensoar (TIIX)
Conforme / ITozureHa .
HPLC - Binnosigae / Conforme

SOPHARTEX - 21, Rue du pressoir - 28500 Vernouillet - France

ot
Doy e quenen



synerlab

> SOPHARTEX UKRAINE
AHAJITUYHAN CEPTH®IKAT SIKOCTI KIHLEBOT'O IPOAVKTY 2171072024
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI -
TEPJKUHAH, rabiierxku Barinaanui Nel(
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Nel0

1 TabueTka MicTHTE: Tepnmamny = 200 mr; neominuuy cyabdary - 100 mr (65 000 MO), )
mcranmy 100 000 MO; npennizosnony Hatpio meTacyabdobensoar - 4,7 mr, s
Un comprimé contient: ternidazole 200 mg; sulfate de néomycine 100 mg, :
nystatine 100 000 UL; métasulfobenzoate sodique de prednisolone 4,7 mg.

Peecrpaniitie noceiguennn B Yipaiui Ne UA/8116/ 01/01 JiftcHe go: 6e3cTpokoBo
Visa Ne UA/8116/01/01 Expirant le: validité illimitée
Cepin Ne : UAO0S2

Lot N°: UA052

Hata earorosaenus : 06/2024

Date de fabrication : 06/2024

AHJ: Eponciicbka dapmakones, noToMHe BUXAHHSA
DAN: Pharmacopée Buropéenne, édition en vigueur

01880
28X220313

Buxopucrats go : 06/2027
Date de péremption : 06/2027

~ Métasulfobenzoate sodique de prednisolone /
Tpeanizonony uarpit meracyandobenszoar (BEPX)
Conforme au témoin / Bixosinac eraugapry

HPLC : Binnosinae / Conforme

- Ternidazole / Tepuinason (BEPX)
Conforme au témoin / Bignosigae craunapry
DOSAGES

KIJILKICHE BU3HAYEHHSI

Dosage microbiologique 58 500 4 71 300 MO/LUT 58 800 MO/U{

- Sulfate de néomycine / Heomiunny cynndar
(mikpoSGionoriynuit merTon)

65000 UT (ou 100 mg):10%/ 65 000 MO (a6o 100
Mr)x£18%

Reporter le résultat & la masse moyenne obtenune sur
le lot.
Reporter le résultat abtenu par le Jaboratoire sous-traitant,

Dosage microbiologique : :‘;‘."9{) 000 & 110000 MO/UI 98 301 MO/UI

- sttdtme/ Hicrariu (mivpobioaerivuii McTo;l)
100 000 UL£10% / 100 000 MO£10%

Reporter le résultat 2 la masse moyenne thcnuc sur
le lot.
Sporterlerésultatobtenuparielaboratoxresoustrantant

Dosage £ 42345,17 Mr/mg 472 Mr/mg

- Métasulfobenzoate sodique de prednisotone '(HPE Cy/
Hpeaunizonony narpio mer acv,lwttm( ensoat (BEPX)
4,7 mg£10% / 4,7 mtbm% S

Reporter le résultat & la masse moyefing obtenue sur
le lot. =

Dosage : 190 a 210 mr/mg 193 Mr/mg

SOPHARTEX - 21, Rue du Jwrcsson 28500 Vernouillet - France
{7

Do, nt v informatiquement
V)p(? ) Lon}putcr q&‘»lcm



P SOPHARTEX UKRAINE
AHAJITHYHUN CEPTUOIKAT SIKOCTI KIHIEEBOT'O IIPOAYKTY A2
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI
TEPKHWHAH, rabaerxu sarinannui Nel0
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Ne10

1 TabaeTka micTuTh: TepHigasoay - 200 mr; neomivuny cyabdary - 100 mr (65 000 MO),

Hicraruny - 100 060 MO; npeaxizosiony narpino metacyandobensoar - 4,7 mr.

Un comprimé contient: ternidazole 200 mg; sulfate de néomycine 100 mg,

nystatine 100 000 UL métasulfobenzoate sodique de prednisolone 4,7 mg. A
Peccrpauiiine nocsinuenun s Yipatni Ne UA/8116/ 01/01 Hificne no: 6escTporkoBo L
Visa Ne UA/8116/01/01 Expirant le: validité illimitée
Cepist Ne : UA052

Lot N°: UA052

Hara surorossenns : 06/2024

Date de fabrication : 06/2024

AHJL: Enponeiicbka Mapmaronest, OTO4HE BUIAHHS
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur

01830
F28X220513

Buropueraru no : 06/2027
Date de péremption : 06/2027

- Tcrmdazole (HPI (‘) / Tepmnazon (BLPX)
200 ing+5% / 200 Mmr£5%

Reporter le résultat & la masse moyenne obtenue sur
le fot.

TESTS COMPLEMENTAIRES
CONTROLE REALISE SUR LES LOTS SE TERMINANT PAR
HOH

Contamination microbienne <100 UFClg
: KVO/r

- DGAT <1072 UFC/g

Reporter les résuitats obtenus par le laboratoire sous-traitant.

MirpoGienorivna qucrora

3aradnua KireKicrs:

- acpoBuux mikpooprauismin{TAMC) 1042 KOE/ i
Contamination microbienne <10 UFCig
) KYO/r
- DMLT < 10M UFC/g

Reporter les résultats obtenus par le laboratoire sous-traitant.

I\-Iilfcpoﬁiwmriqua MHCTOTE
JaraauHa KiALKICTh:
- apimawis o rpubin (FYMC) 1041 I\OL/;

Contamination microbienne Binnosinac / Conforme

- 8. aurens @ absence dans Ig

Reporter les résultals obtenus par le !abqr@ioire sous-traitant,

MixpoGionoriuna uscrora
3aranbua KisbgicTs: .
- Staphylococcus aureus ¢ Buxc; THiCTL B 1 1

Contamination mlcrobxume Binnosinac / Conforme

.

SOPHARTEX D% Rue du éxe?so;rl 28500t Vernouillet - France
gamEn ‘yc<§§a‘¥§’5'z‘2§' system



S f m[ "ab UKRAINE

Al AJII T mem CEPTU®IKAT SIKOCTI KIHIIEBOI'O ITPOAYKTY S1AGE024
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI
TEPXXMHAH, ra0nerku Barinansui Nel(
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Nel0

1 Tab’neTha micTHTH: Tepnizasony - 200 mr; neominmuy cyasdary - 100 mc (65 000 MOQ),
Hicraruuy - 100 000 MO; npeanizosiony unarpito Metacyasdobensoar - 4,7 mr.

Un comprimé contierit: ternidazole 200 mg; sulfate de néomyeine 100 mg,

nystatine 100 000 UI; métasulfobenzoate sodique de prednisolone 4,7 mg.

Peccrpautiitne noceinuenun B Yipaini Ne UA/8116/ 01/01 Hiitcue go: 6eacrpokoso
Visa No UA/8116/01/01 Expirant le: validité illimitée
Cepist Ne : UA0S2

Lot N°: UJA052

Jara surovosaenus : 06/2024

Date de fabrication : 06/2024

AH/: Esponeitcbka DapMarones:, HOTOUHE BHAAHHSI
DAN Pharmacopec Europeennc detwn en vigueur

AHAJIB]

01880
F25X220513

Buawopncrary a0 : 06/2027
Date de péremption : 06/2027

- Pwuclomonas aer ugmow abscnce dans Ig
Reporler les résultats obtenus par le laboratoire sous-traitant.

MirkpoGiosorivma wuerora
Baraabna kiabkicrs:
- Pseudamaonas aeruginosa : Bincyrnicrs 8 1 v

Contamination microbienne Binnosinae / Conforme

- Candida albicans : absence dans 1g
Reporter les résuliats obtenus par le lzboratoire sous-traitant.
Mikpoebicsoriuna sserora

BaradbHa KiIALKICTS:
- Candida albicans : Biacyruiers s 1 r

Date de Fabrication : . e 25/06/2024

Jara surovosiecrus

Date de péremption : 25/06/2027
Buwxopuerars ao g
Réalisé par : Ry v YAR/FME,
Burouaio
Date : 03/09/2024
JATA : :
Décision : s Biaronizac / Conforme
PILTEHH ST
Date de libération : ' ] 18/10/2024
HATA IIPOBEJEHHSL i o ancoN ,}
Signature du responsable : - Hélgne LANGD hel
?’m'mmgm%t“ HE
: e ;”' o {'}W%v{AR"TEX

SOPHARTEX - zl Rue du pressoir - 28500 Vernouillet - I*ranée

n nt valiad informatiquement
Gl zucﬁ':y mn};putnr sgmm



Shnedab

Wiy UKRAINE
AHAJIITH‘[HMH CEPTUGIKAT SAKOCTI KTHIIEBOI'O IIPOJLYKTY
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI
TEPKUHAH, rabnerkn Barinansui Nel0

TERGYNAN, Comprimés vaginaux Nel0

1 Tabsaeria MicTuTh: Tepigazony - 200 mr; Heomuuny cysndary - 100 mr (65 000 MO),
cha'rtu 100 000 MO; npeanizonony narpiio meracyanpobensoar - 4,7 mr,

Un comprimé contient: ternidazole 200 mg; sulfate de néomycine 100 mg,

nystatine 100 000 UI, métasulfobenzoate sodique de prednisolone 4,7 mg.

Pecerpauiiine nocsinuenns » Yipaiui Ne UA/8116/ 61/01 Hiiicue o GescTpororo
Visa Ne UA/8116/01/01 Expirant le: validité illimitée
Cepis No: UA0S52

Lot N°: UA0S2

Jlara sureropsenns : 06/2024

Date de fabrication : 06/2024

AHJ/I: Esponeficora Gapmakonest, HOTONHC BUAAHHS
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur

BuxopucrarTu no : 06/2027
Date de péremption : 06/2027

OPMA /

Pharmacien AQ

HANONC PAPMALEBTA
Ilposizop 3 3abe3neuenst sikocTi

SOPHARTEX

2171072024

01880
¥25X220313

SOPHARTEX - 21 Rue du pressoir - 28500 Vernouillet - France
{/"I“‘f"‘ X%m informatiquement
ated by corgpui,r systemn



JNEPKABHA CJYKBA 3 JIIKAPCBKHX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTHKAMM Y KHIBCBKIN OBJIACTI

npos. Ceitnuunoi Hanii, 3, M.Kwis, 02099, Ten/dpaxc: (044) 576-40-41
E-mail: dls.ko@dls.gov.ua, Kon €JIPTIOY 37078774

BUCHOBOK
Nnpo AKiCTh BBe3eHOro B YKpainy nikapcbkoro 3acoby

02.01.2025 Ne 69732/25/10

TEP)KUHAH
(aitMeryRaHs JikapehKoro 3acoCy 3riaHo 3 PCECTPALLHHAM MOCBIAHCHHSM)
rabaeTkn BarinaabHi no 10 Tabaerok y crpumi; no 1 cTpuny y KapToHHiil Kopobui
(popna RUNYCKY, JIO3YBanHsl, RUL NaKyRaiHsa nikapcnkoro 3acoby)

Homep peccrpauitinoro nocsiguenns UA/81 16/01/01 crpox it peectpaitinoro nocsiguenns 01.01 2099
Cepis nikapebkoro sacoby Ne UA0S3 KinbKicTb BBe3eHOTO Jikapeskoro 3acoby 9600

Bupofruk Codaprexc, pannuis
(HaiiMEHYBAHHS BUPOGHUKA JIiKapChKOTO 3ac0By, Kpaiia MoXomKeHns)

Baesero B YkpaiHy Tosapucrso 3 oGMeskenoro Bianosinaasuictio "PEKOPIATI
VKPAIHA", izenr. xox: 38688480

(naitMenyBanns Ta kol 3a €APTIOY jopHIMHHOT 0coGH abo TpisBuULe, iM's, nio BareKoBi (izuHOT
ocoOu - mianpuemud, i Micue rpoXnBanig Ta peecTpallifimi HoMep 0BNiKOBOT KAPTKY TIATIKA
rionaTkin a6o cepis Ta HOMEp nacriopTa)

TIpoTOKO Bi3yaTbHOI0 KOHTPOJIIO Bt 30.12.2024 N 4171/2.

3a pesynbTaTamMu JePKaBHOTO KOHTPONIO  BCTAHOBIICHO, WO nikapchbkuii  3aci6 Beesewo B YKpaiHy 3

AOTPUMAHHSIM BUMOT 3aKOHOLABCTBA LLOAO 3abe3neueHHs AKOCTI HiKapchKHX 3aco0iB.

Y SIh
W IAKOHTp,, 4
T &

Bixrop CTE®KIBCHKWN

Havanb
(initiann ta npiasiine)

(Anney”

(o OHTRONO) R

/‘A{a Cee PTG

©L o 2. rbﬁ@%&[i



el {'a b UKRAINE

et CEPTUDIKAT SIKOGTI
CIPHARTEX
PHARTEX QUALITY CERTIFICAT

Tepxunan, Tabnerky sarinanes+Hi Ne 10
Tergynan, vaginal tablets Ne 10

(5]

“KpaiHa-BUpoBHMK — DpatLin
Country of manufacturing - France

Peccrpayiitne nocsinyenns Neo . : RiAcue po: HEOBMEeHUIA
Registration cerlificate iz UA/B116/01/01 ! Walid il : unlimited

1 rabnerka MicTuTL: Tephigasony 200 Mr; HeoMiuuny cynedary 100 mr (65000 MO);
HicTaTny 100000 MO; npeasizonouny warpio meTacynnihobensoary 4.7 wr, wo sinnosigae 3,0 mr NpesHITonoHy
1 tablet contains © ternidazole - 200 mg; neomicin sulphate » 100 mg {85 000 1Wy;

nystatne - 100 000 1U. prednisclone sodum metasulphobenzoate - 4.7 mo equivalent to 3.0 ma prednisolone,
Nikapcoxa hopma: TabneTey gariHansHi
Dosage form: vaginal tablets

Posmip Ta Bug ynakosku: no 10 TabneTok y crpuni; no 1 cTpuny y kopobui
Size and type of packaging: 10 tablets in strip; 1 strip in box

Cepin Ne Kinekicts npoaykiii:

Bateh Ne UAQ53 Batch size: 80 100 ynakoBok /packages
Hara BuroroBnexnn: Bukopuerary o -

Manufacturing date 0170772024 Date of expiry: 07120627

Bupobuuurso/Ynakoska/Konrponk axkocti/Bunyck cepii:
Codaprerc, ®paHuis, Byn. Mpeccyap 21, 28500, Bepuyhe, ®panuis
Manufacturing/Packaging/Quality control/Batch release.

Sophartex, France, 21 rue du Pressoir, 28500 Vernouillet, France

INliyensia Ha BUpOBHMLTBO:
Manufacturing authorization: 2023_055-1

Ceprudikar signosianocri GMP:
Certificate of GMP compliance 2024_HPF_FR_101

AH[l: EBpone#cbka Dapmakornes, Ai04e BUAAHHS,
DAN: European Pharmacopoeia, current edition.

PesynbTaTv aHanizy cepii HapaHi y Ananituynomy Ceprudixati AxocTi KiHyeBoro NPOAYKTY.
BucHosok: Pe2ynbtartu signosigaiors Hopmam cneundikauiv

The results of batch analysis are given in Certificate of Analysis of ready product.
Conclusion: Results conform to norms of specification

Uam a 3aceiguylo, uo HaBeAeHa Buule iHdopmalin € AocToBipHO Ta TouHow. Lo cepito npogykuii 6yno
BUPOBNEHO (BKMHOYAIOUM NaKyBaHHSIMAPKYBAHHA) Ta NPOBEACHO KOHTPOAE 11 AKOCTI Ha BHLWE3a3HaveHik
AinbHuyi Yy noBHIX BIANOBIAHOCTI 3 BUMOramMn GMP, BCTAHOBMEHUMM MICLEBMM pPerynsiTopHuM opraHom, a |
TAKOX BIANOBIAHO [0 cheuudikaliin, Wo MiCTATLCH y peectpauirHomy pocbke. [poToxkonu BupoGHuuTEa,
NaKyBaHHs Ta aHanizis Gyno nepernsinyTo ¥a BCTAHOBIEHO BiANOBIAHICTL GMP.

I hereby certify that the above information is true and accurate. This series of products were praduced (including
packaging/labeling) and held quality control of the above section in full compliance with the requirements of GMP,
established by the local regulatory authority and in accordance with the specifications of the registration dossier.

Protocols of production, packaging and analysis were reviewed and established compliance with GMP.

Mpissuwe Ta nocaga ocodu, sika BUAANa AO3IBIN Ha BUNYCK cepii Aara BUNYCKY
Name and position of person who gave the permit for batches release | Date of release :

3 JLLBINET

U N.BARBIER Nianuc ocobu, sika BUugana nozBin Ha

BUNTYCK cepil

g ,5 SA,]\\//? KNE Signature of person who gave the permit for
: LANCON batches release

B A AR A e - w

lMposizop 3 3a6ezneveHHst AKOCTI
Pharmacist Quality Assurance




erlab UKRAINE

QPR IEII I CEPTHOIRAT SAKOCTI KIHOEBOTO [TPOAYKTY
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FIN

TEPRHHAH, rabiersu sarinaasni Nel0
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Nel0

Uraduerin sicriyi: TEpHRR0AY - W0 s seosinsuy exandary - L0 ssr (68 000 MOH,
HieTwrnny ~ LI G0 MO, APCARDIGAGIY HITRIN MeTaryaL@ubensoat - 4.7 sr.
Lin somprimé contizot” ternidagnle 200 frigs sullite de neerayeine 100 .

statine 100 GO0 UF indrasuifabenzoale seubiquas de predaisolone 4,7 me,
Pecorpaniiine nocsiieuns s Yicpaini Ne UASTI6/ 01701 Jifiene oz Guaerporoso
Visa Mo UIASBTTER1] AN Exrirant Jus validied illimitee
Cepin No: UADS3
Lot 2% - LTARSS
Hata Burotosnenus : 07/2024
Date de fabrication ; 07/2024
AHJL: Esponeiicrka Dapmaxones, noToune snaanus
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur

S AR

Bukopueraru a0 1 47/2027
Date de péremption : 0772027

Caractéres organoleptiques

Comprimé de couleur beige, de forme oblonguc. gravé
avee «Tw

orucC
Hpononrysart vadaercy wpemosoro KOABODY 3 BYKBOIO
«T» "
Masse 114004 1,260 iz 1,198
moyenne
1200 g +/- 5%
CEPEIHA MACA
L200 /g £5 %
{1,140-1,260 r/g) /tab

DL 22024

01880

FasXar0qt7

Liniformité de masse Bianosinac / Contorme

Conforme 4 Ja Pharmacopéc
OIHOPIIHICTL MACH

Bianosinac
Diésagrégation i an XB/min 435

PO3MAJIAHHSI
<90 xpBanH
IDENTIFICATIONS

IHEHTHOIKALIA

Xe/min

CCM . Bianosinac / Conforme

= Meomycing saifate ¢ Heosiwangy cyabehar (THIX)
Conforme 7 Tesrrunua

CCM ) Biaronisae 7/ Conforme

- Nystatine / Hicvaran (THIN).
Conforme / Nosurusna

70N : Bixnosiaae / Conforme

- Midtasullobenzonte sedique de predniselons /
Opeaniieacny narpite Mmerneyasdobensoar (THIX)
Conforme < TTozrowa

HPLLC Bianoeigac 7 Conforme

SOPHARTEX - 21, Rue du pressoir - 28500 Vernouillet - France
g validé informatiquement
Vihdated oy umip uter systern




SHRTER YU HIT CEPTH®IRAT SIROCT KTHUEBOTO [IPOAYKTY B
CERTIFICAT PANALYSE DU P RODUIT FINI
TEPAKMHAH, tatiaericn pari Ha b Nel(
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Nel(
rndsiersa stlorime: Tepiinnsoy - 200 v Heastiaguy eyandiary - L s {63 000 M ),
wicraTiny - 100 906 MO: npeisioaesy natphe Meratyrndiadewsonr - 47 mr.
Lea compprime eonticnt: termidazale 200 m & sulfate de réodivcine 100 ivig,
s P00 000 UL métasulivhenzoate sedigus de prednisolong 4.7 my,
Pecerpaniiine noceitvenun n Yrpuaini Ne UASTIG (1101 Alficue ao; fesvrpokoso
Visa Mo LA eMT01 Expirant e validig imiée
Cepia Ne LA0s3
Lot M7 UADSS
Bavta wurorosacuns : 07/2024
Date de fabrication : 07/2024
AHJI: Esponeficbka DPapmakones, noTouHe BUXANHS
DAN: Phamucopde Euvropeenne, édition en vigueur

Synerlab URRAISE

3

Bukopucrary a0 : 07/2027 7 880
Date de péremption : 07/2027 : FISNI01?

- Métasulfobenzoate sodique de prednisolone /
peanizonony narpio setacydsgodensonr (BEPX)
Conforme au témoin / Bignorizae CTAHAAPTY .

HPLC Bianostaac 7 Conforme

- Ternidazole / Tepuinazon (BEPX) !
Conforme au témoin / Bianosinae Crangapry s
DOSAGES ‘

KUIBKICHE BU3HAUEHHS

Dosage microbiologique 585002 71 500 MO 60 746 MO

- Suifate de néomyeine / Heonmiunuy cvandar
(MikpoGionoriauuit meron)

65 000 UT {ou 100 me)=10% 7 65 000 MO (a0 100
MrpEl0%

Reporter le résultat 4 la masse moyerne obtenue sur
le tot.
Reporter le résultat obtenu par le laboratoire sausraitant.

Dosage microbiologigue » 90 000 4 110 000 MO/ 99 688 MO

- Nystatine / Hicraruu (mikpetioaoriunuit METOX)
100 000 UH£10% 7 100 000 MO=10%

Reporter le résultat & la masse mdveEe obtenue sur
le lot,
Sporterlerésultatobtenuwar!eiaharﬁi{:‘rrﬁssous{raham.

Dasage o 4234517 Mrimg 4,70 Mrimyg
- Métasulfobenzoate sodique de pradnisalone ( HPLC) /
Hpeanizonony narpiwo seracyandhodentont (BEPX)
4.7 me=l0% /7 4,7 mr+10%
Reporter le résultat & la masse moyenne obtenue sur
Ie lot. »
Dosage 190 4210 Mrimg 195 Mrimg

)PHARTEX - 21, Rue du pressoir - 28500 Vernouillet - France
Diogproent valicé infirmatiobemen
V':]u}u:e:ﬁ Y forgpater svstem




%S>§<mj:] @ r a b UKRAINE

WHASTIFH UL CEPTU®IRAT AKOCTI KIHHEBOTO MPOLYKTY PRRIR
CERTIFICAT IPANALYSE DU PRODUIT FINI
TEPKHHAH, rabaeren sarinannni Ne1(
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Nel0
PraBavomn sferire: repriaasosy - 200 ser; qeossiimn v evangars - W ae (65 U060 MO,
wicvarny - 1 ()f)ﬂ MU apeayivonouy warpiu MeTacYAbebeusar « 4.7 sy,

L comprind con ternidazole 200 me sulfite de néonvoine 100 me.
nstatine 106 000 U syl foben adaee de predoisolons 4.7 my.

Pecorpanifine noesinvenns g Yepaini Ne UA/S1I6/ 0101 JiicHe an: BETPOKOBO
Visg No UAS 10108 Espivant e validivg ilimine
Cepin M LADSS

Lot W9 UIA0RS

Aara surovoraewnu 072024

Dale de fabrication < 07/20;
AHM: Esponciicuia WEPMAROTIER, NOTOYHC BHTRHESR
DN Pharmacopee Fure 2

Buxopuerar o : 0772027
Date de pdremption © 07/2027

- Termdazole (HPLOY ¢ Tepuianzon (BEFN)
200 map £ 200 a3,

Reporter le résultar & f masse movenne oblenue sur
Je o

Conamination micvrobicnne 5, et <} LFC

Ky

STMGAT 5 1090 UFCee

Reporier fos nisyltats obtenns par ke labordoing sous-traitons,
Mikpodioaoriunn i
Faransng eBianwicr:
- aepoluax wikpoopranisnisd TAMC) 10°2 KOESY
Contarminating microbienne <1

- IMUT = 107 UFC/p
Reposter fes résuliats obtearay par b aboransing sousraitse.

Mirpobinaerima unerors
AL HA RINLKICTL:
- apiesis Ta rpdin {TYNMO) 100 KOS
Comanination microbicans Blamvaysar ¢ Conforme

- 5. aqureus : absence dans g
Reporter tes résultats obtenas par le luhaeatnite sous-traitant.

MikpoGionoriuaa yncrora
3aranbHa KinLKICTH:
- Staphylococcus aureus * Biseyruivre g 1 r
Contamination mictohieeng Bianosinace / Conforme

i - 28500 Vernouillet - France
quermnend
Syatem

~ SOPHARTEX - 21, Rue du pre
ISacirment validé

Wisladated Dy Corpul
¥




Synerlap

SREAEFENUHINT CEPTHOIKAT m\c:ac TI KIHIEEBOI'O TIPOAVKTY
CERTIFICAT IV ANALYSE DU PRODUIT FINT
TEPKHMHAH, vataerien parivansri Nel()
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Nel0

TraBaeria wicTres! Tepuizazeay - 200 vy HEOMIEIEY 0¥ Imiwv - T mp {63 (D0 -M Oy,
ey - HH 000 MO apeanizonony warpio mer aeyandobemnay - 4,7 mr

Un comprimé eontient semidazade 200 me sulfare de véomseine 100 mg
nestatine 308 000 UL métaiobenzoste sodique de predesissions 4,7 (g
.l’mz:c"rpani‘a‘me nocniguenns 5 Yepaiui Ne UA/STL6/ 01701 itene go; ﬁwcm(mmw
Miza Ne USCRTLGa 100 Expirant fe; validitd illimites

Cepin Ne o 1

Date de fabeecatson - 772024
AL Epponeiienra Oapaakonos, HoToune sioamim
DAN: Pharmucopée Burspéenne, ¢dition en viguens

Buropuerars no s 0772027
Date de pérempion | 072027

AHA, _
ANALYSES

- Fegrelompnar wesugmosa | ahsene

i

Reporer jos régulingg abtenus par be abamtoine sols-lraiiast,

Mikpobionoriuna unerora
3aranbua KiabKiCTH!

- Pyendomonas aeruginosa : Bigeyvnicre g 1 v :
Contamination microbienne i Biznosiaac / Conforme

- Candido aibicans  absence dans 1g

Reporter les résultats oblenus par le laboratoire sous-traitant,
Mikpobiosoriuma qucrora

3araabHa KALKICTE:

- Candida albicans : Biacyruicte 8 1 r

Date de Fabrication : 01/07/2024

Hata BuroToBnenus
Dare de péremption : 010772027

Bukopucrari ao

Reéalisé par ) YAR/EME
Bukouauo
Date : Q3/09/2024
JATA o
Diécision Riznowiaac / Conforme
PHUEHHA o
Date da Bldramton ) 20/11/2024

AATA NMPOBEARHHS -
Signawee du responsshle [.TAK

SOPHARTEX - 21, Rue dupressmr - 28500 Vemouillet - France
D()L)J TERL ValGE ITSrmEiguenon
] ma.di:v B zu::.'r syylem




5 / n @ Ha b UKRAINE

4 ! e [N REEIEn R
SRR CEPTHOIKAT SKOCTI KIMLEBOTO HPOIVKTY 134 28521
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI
TEPKHHAH, rabnerky sarinasnni Nel(
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Nelf)
Dradaerua siener: tepuinazeay - 200 sz seominnsy evasdary - 10D mr (63 000 MO,
arcrariay - T 0080 MO npwmw,wm BT mevaevapgofenioar - 4.7 s,
Ll vomneind contient wrnidazole 200 m { syeine 100 mp.
nystatine 105 068 L matasuifobenzoute sodiqu reeinisolone 4.7 ma.
}ucrp.mmm noesinuewna s Viepain N UA/ST16/ 01/01
Visa No LA
Cepist No 1 UAGS?
Lot M9 UAGSS
Jara surorosnenss @ $7/2024
[Daze de fohrication : 0723024

itiene W: fle3eT puKoso
Eapirant leovalidise iflimisse

Brropiserary a0 72027 = arA3
AHJ: Enponcilensa Dapmakones, BoTo9He BRLAGHER oy ang T
A Enponeiics ApMAK HE BHA Diate de péremption : 07/2 ﬂm , PRI

DaAN: Pharmacopée Earopéenne, édition en viguew .
S sl B B e %

Phareacion AQ

MTUNMTHC PAPMATIERTA
Mposizop 3 3ate3nevdenust sikoeTi

"SOPHARTEX - 21, Rue du r’srmmir 28500 Vernouillet - France
o}org*mc”‘ Vi glld-. R pEeInen |,
Sandated by oo llﬁ LT SYsherm




§yn@rlab

- : 5 CEPTUDIKAT SKOCT!
ARGERSER SOPHARTEX QUALITY CERTIFICAT

Tepxunan, TabneTkn BarinanbHi Ne 10
Tergynan, vaginal tablets Ne 10

KpafHa-BupoBGHUK —~ Dpanyia

Country of manufacturing - France

PeecTtpauiitie noceiguentn No HitcHe po: HEODMEKeHMA
Registration certificate Ne ) Valid till : unlimited

1 TabneTka MicTTL: TepHizazony 200 mr; HeoMiuuHy cynarty 100 Mr (65000 MO);

HicTaTtuHy 100000 MO; RpeAHisoroHy HATPiD MeTacynbpobensoaty 4,7 mr, wo signosizae 3,0 Mr npegkizonony
1 tablet contains - ternidazole - 200 mg, neomicin sulphate - 100 mg (65 000 IU);

nystatine — 100 000 IU; prednisolone sodium metasulphobenzoate - 4.7 mg equivalent to 3.0 mq prednisclone,
Jlikapcbka dropMa: TabneTkn BariHanbHi

Dosage form: vaginal tablets

Posmip Ta Bua ynakosxu: no 10 TabaeTok Y CTpuni; 110 1 cTpMny v kopobuyi

Size and type of packaging: 10 tablets in strip: 1 strip in box

UA/8116/01/01

Cepia N2 KinbkicTs nponyKLii: i
Batch Ne UAGSS 7 | Batch size: 77 162 yRakoBok /packages

i DaTta BuroroBnesns: Buxopwcrarn go
Manulaciuring date 10/08/2024 Date of expiry: 09/2027

BupobHuuteolY nakozka’/KoHTpons skocTiBunyck cepii:

Codapreke, ®panuin, Byn. Mpeccyap 21, 28500, BepHyiie, ®panuin

Manufactur%ng!Packaging/Quaiity control/Batch release:

Sophartex, France, 21 rue du Pressoir, 28500 Vernouillet, France

HiveHais na BUPOBRUUTBO:

Manufacturing authorization: 202310551

Ceprudikat Bignoeignocti GMP:

Certificate of GMP compliance 2022 _HPF_FR_006

AHZ: EBporielickka dapmakones, pitoye BUOaHHA,

DAN: European Pharmacopoeia, current edition.

PesynbTati ananizy cepii kagani Y Ananituunomy Ceprudsixari Sxoet KiHLeBOro NpoaykTy.

BucHosok: PesynbTtaty BianosigawTL Hopmam cneuundikauiv

The resuits of batch analysis are given in Certificate of Analysis of ready product.

Conclusion: Results conform to nomms of specification _ ;

Uum a zacsiguyio, wo HaBegeHa BHIUe iHdOpmauia ¢ AOCTOBIPHOK Ta TOUYHOI. Lo cepi npogykuii oyno :

BUpODONeHO (BKNIovaoum nakyBanHA/MapkyBaHHA) Ta nposegero KOHTporib 1i AkoCTiI Ha BUWesazHavenrih
i i i , HOBNeHUMHN MICUEBMM perynavopumm CPrakom, a

TaKoH BignesinHo go cneundgpikauiii, wo MicTaTben Y PpeecTpauithomy pocoe. Mporoxonu BUpOGHUMUTE],

NakyBaHka Ta aHanizia 6yro NeperisnyTo Ta BCTaHOBAGHO BiAnoRIaNicTs GMP.

I hereby certify that the above information Is true and accurate. This series of products were produced {Including

packagingfiabeling) and held quality control of the above section in full compliance with the requirements of GMP,

established by the locai regulatory authority and in accordance with the specifications of the registration dossier.

Frotocels of praduction, packaging and analysis were reviewed and established compliance with GMP.
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Mpizsuie Ta nocaga ocobu, Aka BURana po3ein Ha Bunyck cepii [ATa BANYCKY L 5 5
Name and position of person who gave the permit for batches releass Date of release : {4 /) / /- Lig
Q  LLBINET
O mMSAlHIA Minnuc ocobu, aka Bugana gosein Ha
B LTAKTAK BMNYCK cepii _
N.BARBIER Signature of person who gave the permit for
' batches release’ .} .
WU F SAMAKE M*f
- o
W HLANCON ey ";’;{lﬁ%‘“ﬁ’;‘“’_ ' g

i

lMpoegizop 3 3a6esneuenns skocTi
| Pharmacist Quality Assurance

-stamp of the company

SOPHARTEX
21 rue du Pressoir
28500 VERNOUILLET

Tél. +33(0)237 627676
§° SIRET 775 576 C02 QUOLSE




synerlab

AN SOPHARTEX URRAING

ARANTHYHMI CEPTHGIKAT SKOCTI KIFUEBOTO OPOAYKTY WAL
CERTIFICAT D'ANALYSE DU PRODUIT FINT i

TEPXKUHAH, tatnerkn sarinan bHi Nuld

TERGYNAN, Comprimés vaginaux Ne10 E
1 rafisersa sicTires: vepnizaony - 200 v geomiuny cyanpary - 160 mr {65 000 M0, i
aletzvay - B 000 MO; npenBaTY wErpin sevacyandodensoar - 4,7 mr.
Un comprimg contient: ternidazolc 300 tng: selfite de néomyeine 100 ma,
nystitine 100 000 Ul: métsntfobenzoare soiigue de prednisolone 4,7 mg. s
Pecer paniiine nocalsuennn o Fupalui No UA/SLL6/ §1/01 Oiitcne gos fescrponony
Visa Mo UAMT {60101 Expinn] Je validies Mimitée
Cupin Ne 2 UADSS .
Lot 1% : LIAGSS e
Aara viroTonzenns : (9/2024. :
thsg dr fahrsaafjgn i 09/2024 . . BukopHerarn uo : 09/2027 7580
AHR: Esponefiensa Papmakiiren, HOTOMHE BT Drate de péremption : 09/2027 - i mans
DAN! Pharmucopée Euvrepéenne, £dition en vigue # CRperciplion;: 109, '

Fre:

Caracilres organcleptiques -

Comgrimé d= couleur beige, de forma oblonpus; grave
avee uTs

ONHC
Oposesryveat sabaen NDRMOBOIG KDALY T ByKuoly
WTn
Masse L1403 1 260
mi)}:ﬁﬂnﬁ
1,200 g 4/~ 5 9
CEPELHS MACA _
1200 r/g = 5 ug
(L 40-1,268 rég) /b By
Uniformilts de maswe iy

1,199 g

Biauesisse / Canfonne
Conforme 4 la Pharmacopée
OIHOPLIHICTE MACH
Bianosinac

Désagrégation XB/min 51 XB/min

POIOATAHHSA
= 9 xBusEn

IDENTIFICATIONS

TIEHTHDIK AL
CCM

Bimnosiaae / Conforme

.
- Néomycine sulfate / Heomimumny cyaudir (TIX)
Conforme / Hosurunua e

CCM

Binnosinae / Conforme
- Nystatine / HicraTan (THIX] -
Conforme / Mosurugua
CCM ‘ Biarrosinae / Conforme
- Métasulfobenzoate sodigue de predaisolone /
IIpeanizomony HsTG AeTIEY T daberaonT (TUX)
Conforme / Motrvamia
HFLC i, ® Binnosinae / Conforme

SOPHARTEX - 21, Rue dn pressoic - 28500 Vernouillet - France T
PO e




Synedab

€ /ERESTEE SOPHARTEX UKRAINE

. - viafte _— AL
AHAJITIMEHH CEPTH®IKAT SIKOCTI KIHIEBOTO MPOIYKTY Htanz
CERTIFICAT IPANALYSE DU PRODUIT FINY
TEPEKMHAH, tabuersu sarigannmi Neif
TERGYNAN, Coniprimés vaginaux Neld
¥ radizeTie micrern: TepHAA3eTY - 200 sy teohisty ey dury - 100 wi (65 080 MOy,
HETATHIY < 160 000 M UPEANII0NGRY Bl yeracyssobenioar « 4,7 mr.
L comprinié contient: lernidazale. 200 mg; sulfate de néomyeine 100 g
nyststine 100 000 UL mémsuliobensnate sodique de prédnisolone 3.7 mg.
Pecerpamiiive noesiaveins g Yrpainl Ne UA/BT16/ 01/61 Hifene mo: bejcrporovs
Visa be UAITa01/00 Expirant le: validits Hiindse
Copin Ne: UADSS
Lot N7 UIADSS e
dara surorosaenns ; 09/2024 .

"y = = 2 . Fy e
atpric iabrzc:ailon BCSetRd Brzapocvaric no « 0972027 L DLRsD
AL Esponeficuica PapsaRONEN, TOYoNTIE BUASHIR Drate de péremption - 002027 < FIENTIg05s
DAN: Pharmagopes Furopéenne, ddition en viguenr _ o __ p e

- Métasulfobenzoate sodique de prednisolione /
Hpeanizonony warpito Meracyandofersoar (BEPX)
Conforme au wmoin / Binneriaae erangapry
HPLC Binnosinae / Confarme
- Temidazole / Teprinazon (BEPX)
Conforme au témoin / Bianowizae cranpapry
DOSAGES

KIMTEKICHE BH3HAYEHH ]

Dosage microbiclogique 38 5003 71 5()0%_- : MO 59 850 MOAJ]

- Sulfate de néomyeine / Heomiuuuy eyibthar
(sikpoSionorivmu METO)

65 000 UT {ou 100 mg}10% /65 060 MO (a0 100 ¢
MIYEI0%,

Reporter le résultat 4 la masse moyenne obtenue sur
le lot, '

Reporfer fe résultat obtenu par le Izboratoirs sous-lraitant;

S

Dosage microbiologique MO/UI 100 870 MO/UI
- Nystatine / Hietatn (vispobioorivumni METE
100 000 UL+10%/ 160 008 MO£10% S

Reporter ie résultat 4 la masse woyenns ghicnue sur
le lot, x_.;‘_‘m 5

Reparter le résuitat obtenu par e labafatoire sous -
traitant. Pl

Dosape & 4233517 MOmg 4,71 Mrimg

- Métasulfobenzoate ::udiquq;‘qlr.';]irtnfﬂistﬁone (HPLCY/
Mpeanizonony uarpi MeTacyasdobensoar (BEPX)
4.7 mg10%/ 4,7 MRS

Reporter le résuln}g 434 masse moyenne obtenuc sur
le lot. o

Liosage i 196 4210 Mr/mg 197 Mrimg

~ SOPHARTEX - 21, Ruc du J;"r_'és?sair - 28500 Vernouiliet - France
R
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& /e SOPHARTEX UKRAINE :
AHANTHYHITH CEPTHRIKAT IKOCTI KIHIEBOT'O TPOIYKTY SRR

CERTIFICAT D'ANALYSE DUPRODUIT FiNI
TEPKHHAM, Tabrersi sarinansyi Nal{)
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Nel()
| rafacria mivrimu: repiiaesniy - 200 MIT Reomianny. cymaty - 100 wr (63 000 MGy, o
sitrruny - 103 000 MO, npepmisosiony watpiio sertyinifrobomanT - 4,7 pir. i
Un eotaprime cantients ternidozole 200 gy $uilfulr de ndomycine 104 ma, it
nwstatine 106G H040 7 métasul fobenginte sodigue do predaisolone 4.7 mg.
Peecr pansiiine noceimterus o Yrpalii Ne UA/RLI6/ 01501 Hittene po: bescrpoxose
Visa Ne UASIT6/01/0) Expirant lo: validité illimitge
Cepin Ne: DADSS
Lot W™ ADSES
Aura surovosnenns 1 09/2024
Date de tabrication : 0942024

; Bunopsrerars a0 5 0952027 _— HERD
AH/: Eaponeftenia Qm]mah‘mlm, TOTOHe BHALITHR [ A P N

g ton - 09/207
DAN: Pharmacopde Européenne, ¢dition en vigueny Date de péromption : 09’!"6"?

ANAL

TTER S

- Ternidazole (HPLC) / Tepuinason {BEFX)
200 mg=5%/ 200 mr5%

Reporter le résultat 4 ja masse moyenne obtenue sur ‘

le lot. ‘
TESTS COMPLEMENTAIRES

CONTROLE REALISE SUR LES LOTS SE TERMINANT PAR

ng

Contamination microbienne <100 UFCig

KyO/e

- DGAT = 102 UFC/g
Reporter les résultats ohtenus par fe laboratoire sous-traitant.

Mikpefionoriuna unerora

Jaranuna kiabkicre:

- aepofinux Migpoopruniznis{TAMC) 102 KOFA
Contamination microbienne

i <10 UFCrg
K¥O/ir

-DMILT < 101 U¥FCle
Reporter les résultats obtenus par e laboratoire st
-

MixpoSionorians usnerora

3aranena wispkicrs: -

- Aplautkin Ta rpubie (TYMC) 1041 KOEA:
Contamination microbienne .

Biamosigae / Conforme
i

~ & awrens  absence dons iz

Repoderies résulipm olstenus par fe abvriloire sous-traitant.
Mixpadiororineg wierars

Iars s winneicra P
+ Stapiylococons miurens : Blwymierna i r

Contsmination micohienns- = Bimnosinae / Conforme

SOPHARTEX - 21, Rue du pressoir - 28500 Vernoui (ot - Framee
saehl :111’!;’»‘: mfarmaticuemem
SHEEAEH b Cﬁﬂipl.]!e[‘ SvElNm




Synedab

AHAITHMHHA CEPTH®DIKAT SKOCTI KIHIEBOIO IMPOIVETY i “%%i_

CERTIFICAT VANALYSE DU PRODUIT FINT
TEPXKUHAN, Tadnerkn Barinaabui Nel)
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Nel0
1 FalaeTsa sicvnre: repninazary - 260 s mediMbsY Cynudary - 1D mr (65 000 MO,

sicrwruny - 106 600 MO npeanisonony rarplic merxeyaudobesiont - 4,7 mr,
Ut tomprimé contient: iemidazale 300 mi: sulfale de néomyclne 106 m,
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(HafiMENyRAHHS NikapCcEkore 3acoly 3riINO 3 peccTpariiiamm TIOCRLTHCHEAM )
Ta0J1eTKH BarinaabHi mo 10 taémerox Y erpumni;

1o 1 cTpuny y kaprouniit kopo6ui
(ropma Bunycky, nosysanus, pug [EKYBAHHA TIKAPCHKOTO 3a¢06Y)
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(aaiiveHyBanug Ta xox 3a CIAPTIOY toprAnYHOl 0cebu abo npisemue, im's, 110 BaTEKOB] bizHuyof
0coGH - manpHeMny, 1T Micne npoxmpanus ta peecTpaiifinmii Homep oBnikosoi KaPTKU [aTHHka
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