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AEPKABHA CIIYKBA 3 TIKAPCBKHUX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTHKAMM Y KHIBCBKIHA OBJIACTI

npog. CeitmauHoi Hanii, 3, M. Kuie, 02099, ten/axkc: (044) 576-4041
E-mail: dis.ko@dls.gov.ua, Kon €IPTIOY 37078774

BHCHOBOK
Mpo SIKiCTh BBE3¢HOro B YKpainy JikapchbKoro 3acoby

02.01.2025 Ne 69731/25/10

TEP)KHHAH
(naliMeHyBaHHA JTikapceKoro 3acofy 3rifHO 3 peccTpaliiiEM mOCBIMTECHHAM)
TabneTkn BarimanakhHi mo 6 TadseTok y erpuni; mo 1 crpany y KapToHHiH Kopodmi

(popma REIYCKY, 03YEAHEA, BHJ] IAKYRAHEA TiKAPCEKOro 32c00Y)
Homep peectpaniitrore nocsimaenna UA/8116/01/01 crpox aii peectpaniioro noceimaerns 01.01.2099
Cepia mikapcrkoro sacoby Ne UA054 KimskicTs BBe3eHOTO Jikapekoro 3aco6y 133300

BrpoGHux Codapreke, Opanttis
(HaltMcHYBaHHA BHpoOHHER MiKapeEKoTo 3aco0y, KpaiHa MOXOIKCHHA)

BrezeHo B VipaiHy TorapucTBo 3 06MekeHOI0 BimmopizaasnicTIo "PEKOPJATI
YKPATHA", inexr. xon: 38688480
(maltMenyBarms Ta kog 3a CJIPTIOY opaawinoi ocobn abo mpisemumte, iM'a, mo SaTekoBi dizmanol
ocofH - NipHeMI, il Micnie NpokARAHAS T4 pEcCTpalifnAi HoMep 00NiKOROT KAPTKH ILIATHHKA
nofgarkie abo cepia Ta HomMep nacmopTa)

IpoTokos sisyasasaoroe kenrpomo six 30.12.2024 N 4171/1.

3a pesyAbTETAME JEpXEBHOTO KOHTpONC ECTAHOBIEHO, IO JHKapchKwil 3aci6 BBeseHo B VipaiHy 3

AOTPHMAHHAM BHMOT 3aKOHOAABCTBA MO0 3a0e3NeUeHHA AKOCTI TIKAPCHKHX 3ac00iB.

Biktop CTE®KIBCbKHHA

(iniuiany Ta npizeme)




Synerlab * UKRAINE

o/ S : CEPTUDIKAT AAKOCTI
i g QUALITY CERTIFICAT

TepxunaH, TaGneTku BariHvanbHi Ne 6
Tergynan, vaginal tablets Ne 8

Kpalna-BupoSHKUK — Ppanuin

Country of manufacturing - France

PeecTpauiiive noceigyeHHs Ne HidcHe go: HeoOMeXeHUN

Registration certificate Ne UAIBT16/01/01 | \ /i i unlimited

1 rabneTka MicTUTDL: TepHigazony 200 Mr; Heomluuny cynbdary 100 mr (65000 MO);

HicTaTury 100000 MO; npepHizonony HaTpilo MeTacynbhoGensoaty 4,7 Mr, wo Bignoslgae 3,0 Mr npeanizonony
1 tablet contains : ternidazole - 200 mg; neomicin sulphate - 100 mg (65 000 IU);

nystatine — 100 000 IU; prednisolone sodium metasulphobenzoate - 4.7 m equivalent to 3.0 mg prednisolone.

Nikapcoxa hopma: TaBneTkn BariHanbHi
Dosage form: vaginal tablets

Poamip Ta BMA ynakoBku: no 6 TaBneTok y cTpuni; no 1 CTPUNY Y kopoGui

Size and type of packaging: 6 tablets in strip; 1 strip in box

Cepia No KinbkieTs npoaykuiv:

Batch Ne UA054 { Batch size: 133300  ynaxoBok /packages
AaTa BuroToaneHHA: Buxopucratu ao

Man ufactu ri ng date 08!1 wzoz‘ Date of exp"—y: 10!2027

Bupobunurso/Ynakoeka/Koutpono fAkocTi/Bunyck cepil:
Codaprexc, ®panuis, Byn. Mpeccyap 21, 28500, Bepuyite, ®panuin
Manufacturing/Packaging/Quality control/Batch release:

Sophartex, France, 21 rue du Pressoir, 28500 Vernouillet, France
TliueHsis Ha BUPOBHULTEO:

Manufacturing authorization: 2
Ceprudikar BignosigHocti GMP: ;
Certificate of GMP compliance 2024_HPF_FR_101

AHQ1: Esponeitcbka ®apMakonesn, [ioMe BUAaHHA.

DAN: European Pharmacopoeia, current edition.

PesynuTath ananiasy cepil Hagani y AnaniTuunomy CepTudikari AkocTi KiHuesoro npoaykTy.
BucHobok: PeaynbraTv BlanoBigaoTe HopmaM cneumcpikayii

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

Conclusion: Results conform to norms of specification

UvMm 5 3aceinuylo, 4o HaBefeHa Buie Inchopmanin € pocToripHOK Ta TouHoK. Ljwo cepio npoayxuii Gyno
BUpPOGNeHo (BKNIOYAIOYM NaKkyBaHHA/MapPKYBaHHA) Ta NMPOBeAEHO KOHWTPONL ii AKOCTI Ha BHWE3A3HAYOHIN
AinbHMul y nosHili BignoBiaHocTi 3 BUMoramm GMP, BCTaHOBREHMMU MICUEBUM pPOrynsaTOPHMM OpPraHOM, a
TakoXx BignosigHo no cneuudlkauii, wo MICTATLCA Y peccTPauifHOMY OOCbe. NpoTokonu BupoBHUUTEA,
NakyBaHHA Ta aHanisie 6yno nepernAaHyTo Ta BCTaHOBNBHO BignoeiguicTs GMP.

I hereby certify that the above information is true and accurate. This series of products were produced (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,%tﬁ:lished compliance with GMP., ., ...,

Mpizenwe Ta nocaga ocobu, Aka Buaana f03BiN Ha BU Bepliro A, BHNYCKY ; )
Name and position of person who gave the permit for b i : elﬁa?& ‘.“%[Za?.\of release 29 1 2k
Q  JLBINET AGWRES o
Q3  N.BARBIER M:::I% ggggu, fka ‘Bujana #o3sif Ha
E‘ ;f:%oﬁ S@ﬁ% ure of person who gave the permit for
O LTAK-TAK . )f s release
O  M.SAHIA =
Mpo.isop 3 3a6e3neYeHHA AkocTi g

Pharmacist Quality Assurance
24 Lo net stamp of the company

SOPHART EX 1 LTI it




UKRAINE

CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINL

TEPKHUHAH, Ta61eTku Barinaanbai Ne6
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Ne6

A CEPTH®IKAT SIKOCTI KIHIEBOTO TIPOIYKTY

1 TabreTa micTHTb: Teprinazomy - 200 mr; Heomiumuy cymedary - 100 mr (65 000 MO),
HicraTuay - 100 000 MO; npexisonony Hatpiro Meracynkpobensoar - 4,7 mr.

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

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

Peccrpauiitne mocsixuennst B Ykpaioi N2 UA/8116/ 01/01 JificHe po: GescTporoso
Visa Ne UA/8116/01/01 Expirant le; validité illimitée

Cepis N : JA0S4

LotN°: UA054

Jara emrorosnenns ; 10/2024

Date de fabrication : 10/2024

AHJT: Esponeficexa ®apmakonen, notoune BAIAHRA
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur

Caracteres organoleptiques

Compri'n}'é de couleur beige, de forme oblongue, gravé
avec «T»

OIHC

IpoxopryBari TaleTkn KPeMoOBOTO KOABOPY 3 GyKBOIO
«T»

Masse _ 1,140 & 1,260 v

moyenne

1,200 g +- 5%

CEPEIHHA MACA

1,200 /g =5 % |

(1,140-1,260 r/g) /tab
Uniformité de masse :

£

Conforme 4 la/Pharmacopée
OMHOPITHICTh MACH '
Bianosinac

Désagrégation
PO3MNAJAHHS

< 90 xenaHH
IDENTIFICATIONS

II[EHTHCD]]{AIIIH
ccMm

- Némnycme sulfate / meiuanycym y -
Conforme / [lo3gTRERA SOy
coM

~ Nystatine / Hicraves (THIX)
Eonforme / [Iuanmaa
CeM

- Métmsutfobanzoste sodique g

Tpemisonouy o iy

Conforme 7/ Tozw g*
HPLC g

XB/min

b

Buropucraru go : 10/2027
Date de péremption : 10/2027

r

01881

iznosinae / Conforme

1,202

Biamorigae / Conforme

61

Bigmosigae / Conforme

Binnosizae / Conforme

Bimmosigae / Conforme

F28X221394

r/g

XB/min

'Bi,unoni,nac { Conforme-

SOPHARTEX - 21, Rue du &ms_o_ir.f 28500 Vernouillet - France

20/12/2024

y
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-'y A CEPTH®IKAT SIKOCTI KIHIIEBOT'O IIPOIYKTY SRR |
CERTIFICAT D’ANALYSE' DU PRODUIT FINI ‘
|

»

TEP/KHUHAH, Tabaerxu Barinaanni Ne6
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Ne6

1 Tabnerica MicTuTe: TepHinazoay - 200 Mr; neominagy cyaspary - 100 mr {65 000 MO),

HicraTHuy - 100 000 MO; npepuizonony matpiro meTacyinpobensoar - 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.

Peccrpanitine nocinuenns B Yxpatai Ne UA/8116/ 01/01 Hiticue go0: Gescrpoxoro

Visa Ne UA/8116/01/01 Expirant le: validité illimitée

Cepist Ne : UAQ54

Lot N° : UA054 '

Hava paroToRnetan : 1012024 ;
Daté de fabrication : 10/2024

AHI: Enponejiceka @apmMaKkones, NOTOYHE BUAAHHS
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur

BuxopueTtaty g0 : 10/2027 01281
Date de péremption : 10/2027 REARELe

- Métasulfobenzoate sodique de prednisolone /
Hpeauizonony narpite Meracyrshobensoar (BEPX)
Confbrme au témoin / Biznosigae crangapry

HPLC Binsioigac / Conforme

- Ternidazols / Tepuiiason (BEPX) ]
Conforme an témoin / Bianesinac crampapry
‘DOSAGES:

KUIBKICHE RUSHAYEHEN

Dosage microbiologique 58 500 & 71 500 MO/t ' 59 199 MO/UI

- Suifate de néomycine / Heomiunny cyzsgar
{mixpoflonorivanit weron) _

65 000 UT (ou 100 mg)-10%/ 65 000 MO (a6 100 .
mr):10% )

Repor ﬂe!‘le'fési.ll'tnlt 3 la masse moyenne obteniue sur
le lot.
Reporter le résultat obtenu par le laboratoire sous-traitant,
Dosn.gemiambxlﬁogque § 000 & 116 000 Mo/l 97 357 MO/UT

] R
- Nystatific / Hicrstims (wikpoGionoriaunii meros)
100-000 UL10%/ 100 000 MO=10% %

Reporter le résultat 4 la masse moyenne obtetiue sur

le lot _ i Zo N
: 50 = o o B z . - ’. “)
Reperter fe résultat obtenu par e laboratdde'2ous - JLOKY MEHTIB I\,:_;\
traitant. ' ‘5 v J
Dosage | 423 45,17 4.8% | Mr/mg
: »/°)
-Métasuifobenzoate sodique de phedniisolone (HPLC) / \
TIpeanizonony HATPito MET; Wiensour (BEFX)
4.7 mg=10%/ 4,7 mr£10%
Reporter le résultat % ¢ moyenne obtenue sur
le lot.
Dosage : 1904210 Mr/mg 200 ) Mr/mg
N SOPHARTEX -21, Rug du pressoir - 28500 Vernouillet - France,
&%«- Dog L s mapnmhfmﬂw
&



Synerl b UKRAINE

AT CEPTUGIKAT SIKOCTI KIHIIEBOI'O IIPOAYKTY Ailz2024
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI o A
TEPKHWHAH, Tabnerkn Barinansui Ne6 $
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Ne6

1 Taberka MicTHTH: TepHizasaay - 200 mr; ReoMiumny cyabdaTy - 100 mr (65 000 MO),
HicTaTuny - 100 000 MO; npexnizonoHy Hatpito metacyandoenzoar - 4,7 mr,

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

n;rstatinq 100 000 UL, méiasulfobenzoate sodique de prednisolone 4,7 mg. ;
Peecrpauifine noceiguenna g YKpaIHI Ne UA/8116/ 01/01 Jiticae 10! Ge3cTpokoBo
Visa e UA/8116/01/01 Expirant le: validité illimitée
Cepin Ne : UA054

Lot N°: UA034

Hata surorosnenss ; 10/2024

Date de fabrication : 10/2024

AHJI: Esponeiicbka PapMaKxomnes, DOToOYHE BHAAHHS
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur

01881
F28X221394

Buxopnceraru go : 10/2027
Date de péremption : 10/2027

- Tetnidazole (HPLC) / Tepniaazon (BEPX)
200 mg3% / 200 Mr£5%

Reporter le résultat a [a masse moyenne obtenue sur
le lot. ’

TESTS COMPLEMENTAIRES

CONTROLE REALISE SUR LES LOTS SE TERMINANT
PAR ||0|| )
Contamination micrebienne @ <100 UFCig

: K¥YO/ir
- DGAT § 1042 UFC/g

Reporter les résultats obtenus par le Iahoratmre
sous-traitant,

Mirpolionorinns auctora ‘ g

Jaraanis kisskicrs:

- aepofinux Mhrpoaprmhuin(TAMC) 1042 KOEr :
Contaminalion microbicnine <10 UFC/g

R, KYO/r
&

-DMLT 5 10 UFC/lg

Reporter lesrbsuié!s obtenus par le iaborsto
soug-traitant.

A0 1

I.-‘g . ¥ /)/\\
1 \’o,:\_
(¥ MEHTIB\R\

MikpoGionorjsunsg yaerera

Jarsanns kicTn: :

- ppiskizcie T rpubis (TYMC) 1041 KQRE
Contarninativn microbienns X

- 8. gureus . absence dans 1g

Bianosinae / Conforme

Reporter les résultats obtenus pandg
sous-fraitant. (J
MikpoGionoriuma uucrora
3araneHA KiABKICTS:

- Staphylococcus aureys eyricte B 1 _ ‘
Contamination microbié Bimnoeizac / Conforme

N SOPHARTEX ~2L Ruc dy pressoir - 78500 Vernouillet - France
-q’ ' LR E . o




UKRAINE

AP M CEPTH®IKAT IKOCTI KIHIIEBOT'O HPOLYKTY 20122024
; ' CERTIFICAT D’ ANALYSE DU PRODUIT FINI : S
TEPAMUHAH, Tabiaerxu Barinajbui Ne6 '
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Ne6

1 Tabnerica MicTHTL: TepHinasouy - 200 Mr; Heomiuny cysbdhaTy - 100 Mr (65 000 MO),

Hicraruny - 100 (00 MO; npenuisonoHy Hatpiro MeTacyanpobensoar - 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. - !

Peecrpaniiine nocrinuenns B Yicpaini Ne UA/8116/ 01/01 Hiticne go: GescTpokoso

Visa Ne UA/8116/01/01 Expirant le: validité illimitée

Cepis Ne : UAO54

LotN®: UA054

Jara BHI‘OTDBJIBHHH : 10/2024 +
Date de fabrication : 10/2024

AH: Enponciiceka QapmMakonest, IOTOYHE BHAAHHS
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur

BuxopacTaTu go : 10/2027 01881
Date de péremption : 10/2027 ' FI53221394

- Pseudomonas aeruginosa : absence dans 1g

Reporter les résultgts obtenus par le laboratoire
sous-traitant. :

Mikpobionoriuna wuerora
3aum.lm piclers:

w deruginosa : Bigcymaicre B 1T

Contammat:on 'mlcroblennc Bionosinae / Conforme

- Candida sibicans : absence dans 1g

Reporter les résultats cbtenus par le laboratoire
sous-traitant.

MixpoGionorivyia uacrora
3aranbHa KieKicTs: ;
- Candida albicans : Biacymicte B 1 ¢

Date de Fabrication ; " ’ 08/10/2024
) icu | :
Diate de péremption : 08/10/2027
Bukoprerara o s
Réalisé per : MCHO 0 % LWA/RHE
Busoneno RTIIRO\
) TOKY MEHTIB %N
Date ; Q?’,, ” 10‘\ 18/11/2024
: _ " =
AATA | o E all M 5] _
Déeision : /S Accepté / 3aTBEPIXEHO
PRITEHHSR _ "/._\\\3,
T2 29/11/2024

Dite de libération: : §
TA IIPOBE/{EHEA :
sﬂﬁitmdu egpons § Jogé GARRIDO

- dn 500 Vernouillet - France
SOPHARTEX 21Rne i ‘Eressmr -28 oui




Synerlab s
bl N AIPEMIBEYI CEPTU®IKAT SIKOCTI KIHI[EBOTO IIPOAYKTY ellzata
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI | '

4
| TEPKHAHAH, Ta6neTkn Barinaasni Ne6 $

TERGYNAN, Comprimés vaginaux Ne6
1 TaGneTra micTHTL: Tepuinazony - 200 mr; Heominmny cymnsbaty - 100 mr (65 000 MOy,
uicraTuny - 100 000 MO; npennizonony Hatpin meTacyabdobenzoar - 4,7 mr,
Un comprimé contient: ternidazole 200 mg; sulfate de néomycine. 100 mg,
nystating 100 000 UL, métasulfobenzoate sodique de prednisolone 4,7 mg.
Pecerpaniiine nocsiguenns s chpal’m Ne UA/8116/ 01/01 Hiliche no: Ge3cTpokoso
Visa Ne UA/B8116/01/01 Expirant le: validité illimitée

Cepia M : UA054

Lot N° : UAO34

Jara surorosnenns ;: 10/2024 ¥

Date de fabrication ; 16/2024 Bukoprerars 10 : 10/2027 : —

AHJ: Erponeiicska Gapmakones, NOTOYHe BHAAMHA i FEX221391
. DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur Date de péremption : 10/2027 :

Pharmacien AQ

MIIIC PAPMAIIEBTA
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