oy CEPTU®IKAT SKOCTI
9 SOPHARTEX ___QUALITY CERTIFICAT _
NONIJGEKCA 3 theninedputom, cnipen HAZaNLHAWA, po3YuH

er [a b UKRAINE

POLYDEXA with phenyiephrine, nasal spray, solution

- KpaiHa-BupoBHuk — ®panyin
- Country of manufacturing - France . .
Peccrpauifine nocsiguennn Ne diticre no- HeoOMaxeH it
Registration certificate Ne UA2831/01/01 Valid till: unlimited e
1 MA PO3YUHY MICTUTL: HeoMiunHy cynbdiat 6500 MO, nonimikcuny B cynbthat 10000 MO, AeHCAMETAazOHY ;
HaTpito MeTacynkLobeHzoaT 0,25 mr, reninedpuny rigpoxniopua 2,5 mr

1 mi of solution containg: neomyein sulfate 6500 /U, polymyxin B sulfate 10 000 1U, dexamethasone sodium
metasuliobenzoate 0,25 mag, phenylephrine hydrochloride 2,5 mg

ikapcoka hopma: cripen Ha3anbLHUK, PO3YnH
Dosage form nasal spray, solution

Po3Mip ra yun nakyBanssa: no 15 Mn Y dnakoni 3 Po3nmunioBayem; no 1 chnakomy B KapToHKIK Kopobui

Size and type of packaging: 15 ml in bottle with sprayer, 1 bottle in box !

Cepisn Ne 157 Kinbkicvs npopykuii: 79 479 YnakoBok
Batch Ne : Batch size: 79479 ... Units
Hava surorosnenns: BukopuctaTu go

Manufacturing date ROI0TR02% Date of expiry: ighag

BupobHuyteoYnakos ka/Konrpons ﬂKoE:”'FiIBunycx cepil;

Codapreke, ®panuia, pyn. lMpeccyap 21, 28500, BepHyiie, ®panyin

Manu?achrirsg!Packaging/Quality control/Batch release:

Sophartex, France. 21 rue du Pressoir, 28500 Vernouillat, France e
Niuensis Ha BUpOBHULTEO :
Manufacturing authorization: 2028, 085 1 _

Ceptudikar BifnorigHocTi GMP

Certificaie of GMP compliance 2026 HPE_FR_101
AHI: Esponenchka ®apmaxones, niloye Buganns,
DAN: European Pharmacopoeia, current edition
Peaynbtatu aHaniay cepii Haganj Y AHanitnyuomy CepTudbixari flkocri KiHueBsoro npoaykry.
BucHopok: PeaynsTatw Blanosigatots Hopmam cReyuncikanii

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

Conclusion: Results conform tc norms of specification

NM2KYBaHHA Ta aHanizia 6yno NERErnanyTO Ta BCTAHOBNEHO BiANOBIiAHITE 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. packadging and analysis were reviewed and establishad compliance with GMP.
Mpizsuwe Ta nocana 0cobu, aKa BuZana A4038in Ha BUNYCK cepil Aara sunycky

Name and position of persan who gave the permit for batches release | Date of release j | / j / 0

. I
| o—my m-*'?ql/\\ &Utﬁ_‘ ‘U iz c\ J\g £{9p 4
e A NI Miaouc ocobu, aka Bugana nozein Ha
g ; BUNYCK cepil
[3. CIUfo e (&\UCL e h Signature of person who gave tha . pe i
batches releazse . -
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S>/ ner La b CERTIFICAT DE LIBERATION DE LOT
r =

AT SOPHARTE ¥ BATCH RELEASE CERT. 1FICATE

X Certification [ Confirmation

) “Produit :
Prodicer name - POLYDEXA
SR e :
Numéro d’ Autorisation de Mise sur e Marché :
;
Marketing Authorisation Number : Uazzss 10101 !
Pays de commercialisation - ' ]
Marketing Country ; UKRAINE
Concentration/Activité : NA !
Strength/Potency - NA
! Forme phafmaceutique : Buouiflotte Présentation : 1 Bouiilotte par étui
¢ Dosage form Bottle Package Size and type - 1 bottle per package
WV" delot: 1572 Taille du lot/Batch size: 80 000 étuis/packages '
\ Bareh ® Quantité disponible/dvailable quantizy : 79 479 étuisipackages
Date de fabrication gjmmwmsm * 30/07/2024 Date de péremption tamimas - 97/2027 ]
Date of mamyfacture qyyimmig 2024/07/30 Expiry date ;5 mmy 202767

| Nom, adresse des sites de fabrication 7 conditionnement / controle qualité et libération du loi | T

Name, address of all Manyfacturing and quality control sites (mamg‘acturef;;ac&ug:’ﬂgﬁ{_}mﬂft)r control) :
Sophartex, 21 rue du Pressoir, 28500 Vernouillet, France .

Numeéro d’ Autorisation des sites de fabrication / conditionnement / controle qualité et libération du lot :

Awthorisation Number of all Mawgfacturing and quality control sites (manufaczw*ﬁf})avfragmgz'taai.r'{y controlj

2023-055-1

Certificat de conformité aux BPF de tous les sites mentionnés ci-dessus :
Certificate of GAP compliance of all sites listed above : 2024—H?F_FR—101
Déclaration de certification ;

Par la présente, Je certifie que toutes [og ¢tapes de fabrication de ce lot de produit fini ont été effectudes dans le strict respect |
des exigences des BPF de 'UE et [forsque le pavs est sitoé dans I'UE] des exigences de Pautorisstion/des autorisations de
mise sur Je marché du/des pays de destinarion

Certification statemeny

hereby certify that all the manufacturing stages of this batch of finished product have been carried out in fill complionee with the

[ I
|

UMP requirements of the EU and fwhen within the E UT with the requirements af the Marketing 4 uthorisation(s) of the destination
country/countries

. . LOT ACCEPTE LOT REFUSE
DECISION : B ACCEPTED BATCH O REFUSED BATCH

Nom et fonction/titre de Ia personne autorisant la libération des lots
Name and positionstitie of person authorising the batch relegse -

O FL.BINET Pharmacien Responsable / Qualified Person
O N.BARBIER Pharmacien Responsable Intérimaire / Qualified Person
O  F.SAMAKE Pharmacien Assurance Qualité / Qualified Person
Q H LVA)N(,'{JE\{A . Pharmacien Assurance Qualité &z B s / Qual&?ea‘ Ferson
E e rx{ , [ Rﬁ--ﬂ.f‘ri’z&c 5 p\j'ju" anee Olun bl /a’fw*cu Ir [',p(_; fi S
Date: A/ ¢» /7 0x
Signature: . _
AT

21 rue du Presson
28500 VERNOUWILLET

Tél. +33{0)237 6278676
N° SIRET 775 576 D2 00015

Date de mise en application / Updated date : 0670772021 Date d'impression / Printed date (0771072024




synerlab (KRAIE

S NS T CEPTHOIKAT SIKOCTI KIHIEBOY'O IIPOAYKTY 2211012024
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI
Cepis Ne: 1572 Kinpkicrs npoayxuii cepii : 30 000,00 UN
Lot N®: 1572 Nombre d"unités dans le lot * 80 006,00 UN

Harta surovosmenns 1 ()7/2024
Date de fabrication ; 07/2024
AHI: EBponeiichica Papmarones, noToue enganasg
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur
 AHAJNIZ / . '
ANALYSES :
Caractéres organoleptigues

Bukepneraru o : 07/2027 = HoE
Date de péremption : 07/2027 Fasnzman

Ctotel . RESULR ;

Binnainac / Conforme

Liquide limpide et la couleur n'est pas plus intense que
la norme J4

Onue

Ipozopa pinsoa. Koxip ne hrrescnranimniy
erajicuy J4

Volume

L=T}

nl/un

extractible

>= 156 mi par flacon
Buityuenuii o67em
2 15 1 va drakon

PEE 33455 o -

Densiig LOT & L3 _ 1,01

~ Relative
Bianocua rycrina

Abaisscrnent cryescopique ~,574 -0,37 o -0,53 <
Osmolalite
-0.52°C +- 0,05 °C
OcvonanbaicTn

IDENTIFICATIONS

INEHTHOIKALLA

CCM lozntuenuit / Positif

- Sulfate de néomycine

Positif

Heomitmnny cyangar (TIUX)
NOSHTHBHHHA

COM Moswresanii / Positif

- Sulfate de poiymyxine B

Positif g
Monimixeuny B eyaegar (FHIX).
[O3HTUBHHE

CCM Nosuruehuii / Positif

- Wdtasulfobenzoate sCdQUe de dexamethasone,
Posit{

Hercaverasoy HATRHIO MeTacyaLdobenionT
(TLIN

FUI33 P HRISD

CCM Mozuruenni / Posiif

 SOPHARTEX - 21, Rue du eremoir - 28500 Vernouillet - France
Dagument valide mfumsan uemen!
Vil aied ] Cl}ﬁipﬂ!r:rs e




Synertab CKRAINE

¢ /e SRR PR CEPTHOIKAT SIKOCTI KIHHEBOI'O IPOAYKTY 2271012024
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUITF INI
Cepist Ne ; 1572 Kinwwicrs nposyicuii g cepii : 80 040,00 UN
Lot N i572 Nombre d"unités dans e lot 180 000,00 UN

AAaTa BUTOTOBNGH Y 0772024
Date de fabrication : 07/2024

AHA: Esponeiicuka Wapmarones, norouie BHAAHHA

AHAIZ/
ANALYSES
- Phényléphrine chlorhydrate
Positif
Deninegpuny rizpoxaopra (TINX)
NO3KTHEHIH

CCM

- Famghyvaroxybenzoate de méethyle

Positif

Mernanaparinpokentensoar {TIX}
TIO3HTHBHM

DOSAGES
KUIRKICHE BUSHAYEHHS (y 100 my)

Dosage 23,75426.25
- Métasulfobenzoate sodique de daxamethasone (HPLC)
25 mg +/- 5 % pour 100 m)
Hewccastet asouy IOTPIG METREY IR thoBensoaT
(BEPX)

25 S N

Essar timiwe 90§10
- Parahydroxybenzuais ge méihyle (HPLC)
100 mg -+~ 10 % paur 100 m|
Metuanapariaporensensoar (BEPX)
100 sas w0 109,

{rasage recrab gk g e 58500047 |5 00t
- Sulfate de neomyana
S50 000 L+ 10 % poyr 100 ml
Heomiuuny eynadar MikpoGiosariane KipKicHe
HIEIHANEsIH) o
630 000 MO <4 1 o

Reporter le résultat obteny parle {aboraloire sous -
traitant

Dosage microbiologique 2000002 1 190 000
- Sulfate de polymyxine B
1000 000 U1 +/- 40 &% pour 14 ml
Tlosimircenny B eynrdar {Mikpodiomoriane
KiTbKiCHe nusiavenin)
1 000 000 MO +/- 10 %

Reporter le rasulat phrenu par le [zhoraisire sous -

traitant
Dosage 237332625

e

Mmr/mg

MO/UI

MO/

Mrimg

SOPHARTEX -21, Rue d? Lpr_es;soir - 28500 Vernouillet -
A S&Sy?ﬂ?é?ts'ﬁé‘r%%e’“

Buropuceraru g0 : 07/2027
; ion - 07/2
DAN: Pharmacopée Furopéenne, édition en vigueur Dateids peremPt]Oﬂ - 0712027

France

02739

. E25X220770

Tearsnmn 7 Positif

24,57 Mr/mg
2% MI/mg
591 600 MO/US
1015935 MOAL
246,35 Mrimg




Synertab ——

T SORHARTER U CEPTH®IKAT AKOCTI KIHL{EBOI'O HPOJIYKTY el
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI
Cepin No: 1572 KinmbkicTs niponyrnii & cepii ; 80 (406,00 UN
LotN®: 572 Nombre d"unités dans le lot - 80 000,00 UN

Aara suroropicknn ; 07/2024

Date de fabrication ; 0772024

AHJI: Esponeiichxa Pdapmaxones, noroyne BHOAHHA

DAN: Pharmacopée Européenne, ¢dition en vigueur
AHAJIR/ :
ANALYSES ; RO

- Phenyléphrine chiorhydrate (HPLC)

250 mg +/- 5 % pour 100 m

Weuilneppuny rigpoxnopus (BEPX)

250 Mr +/- 5%

Buxopueratn ao : 07/2027 e
Date de péremption : 07/2027 FISNTHITES

5

CONTROLE MICROBIOLOGIQUE

MixpoGionoriuka uncrora
Contamination microbienne I Ul
KVO/r
- Germes aérobies viables totaux
< H"2UFC/g
Reporter le résultat obteny par le lboratcire sous
traitant

3aranbHa KinbKicTs aepobHUX MiKpoopraHismia
<1072 KYOIr

Contamination microbienne <10 UFCég
K¥O/r

- Levures et moisissures

=10~ UFC/g

Reporter le résultar obteny par le laboratoire sous traitant
3aranikHa KinbKicTe rpubis/ naicHaau <101
KyOrr

Contamination microbienne Binnosinae / Conforme

- Pseudomonas aeruginosa
absence dans 1 g

Repaorter [e résuitat obteny par le labéraloire sous
traitant

- Pseudomonas aeruginosa
Biacyrnicie s 1 ¢

Contamination microbienne e Bianosigae / Conforme

- Staphylosacous aureus
absence dans 1 g

Reporter le résultat obtenu par le |1abgratore sous
fraitant :

- Staphiylococcus aureus
Biacythicth g 1 1

Date de Fabrication ) 30/07:2024
Reporter la date de fabtication

Hata survrosicnng

Réalisé par . CRU/FME
By o
Date début d'analyse . 25/09/2024

JdaTta

SOPHARTEX - 21, R_\J-évwdﬁftcsfgn}} 7'2§§6(')__\_fémouiliet - France
Ejotmm 1;[ ¢ informatiquement
Af05eE by cor%putcrs 'SLem




Pyerlab A

? RN FUHII CEPTHOIKAT SIKOCTT KIHUEBOIO MIPONYKTY PRIz
CERTIFICAT ANALYSE DU PRODUIT FINX
Cepia Ne : 1572 KinbkieTe npoaywuii s cepii : 80 (00,08 UN
Lot N¥: 1372 Nombre d"unités dans le ict : 80 000,00 UN
HAata surotonienns : 07/2024
. =) . o3 -
Date de fabnca?mn 1 07/2024 BaopHcraTh 10 : 07/2027 B
AHA: Epponeilcnka Papmaxones, Rotogne BHIAHHS Date de péremption - 07/2007 PR
DAN: Pharmacopée Européenne, ¢dition en vigueur P il S
- AHAII3/ - PE3VIIBTAT:/
ANALYSES * RESULTATS
Déeision - Buanasiade ¢ Conforme
Piuiernnn
Date : L6 P02y
JATA BHITYCKY
Signature du responsable : MY
SOPHARTEX A e v
21 rue du Pressoir '
28500 VERNOUILLET ‘ L

Tél +33(0)237 6276 76 . - . -
N BIRET 778 538 003 capyse o oo
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SOPHARTEX - 21, Rue du pressoir - 28500 Vernouiliet - France
guent validé informatiquement
Jmlcateé y conlputers stem
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AEPIKABHA CIIVIKEBA 3 JIIKAPCBI(I?X 3ACOBIB TA KOHTPO.IIO 3A
HAPKOTUKAMM Y KMIBCBLKII OBJIACTI

npoB. Ceimtnunoi Hapii, 3, M. Kuis, 02099, ren/thaxc: (044) 576-40-41
E~mail: dls.ko@dls.gov.ua, Kon CHAPTIOY 37078774

BHCHOBOK
Npo AKICTh BBE3eHOIO B Yxpainy nikapcbKkoro 3acoby

16.02.2025 Ne 4293/25/10

HOJIAEKCA 3 ®EHIIEOGPHHOM

(HaliMeryRanns nikapcekoro 3aco0y sriyHo 3 peccrpauiiuum MOCBiAYEHHsN)
COpeil HA3AMBHEI, Po3unH; o 15 M Y du1akoni 3 posnuIosadem; no 1 guaxony B
KAPTOHHIH xopobui
(Qropma Bumycxy, fosysauns, sug MAKYBaHHS TKapChKoro 3acofy)

Homep peectpantifinoro nocsineerms UA/2831/01/01 CTPOK Al peecTpaniitnoro noceinverns 01.01.2099
Cepix nikapcrxoro sacofy Ne 1572 KinekicTs BBesenoro ikapcrkoro aacoby 79479

BupoGruk Codaprexc, Opannia
(naitMenyBanus BHPOGHUKA NiKapehKoro 3acoQy, kpaina TIOXOJKEHHE)

Bseseno B Yipainy Touapycmo 3 00MEKEHOK0 BIINOBITANLHICTED "PEKOP/ATI
YKPAIHA", inenr. kon: 38688480

(HatiMenyBanns Ta ko 32 CHIPIIOY 1opuanunoi ocodu ago npiseaILe, iM'A, M0 GaTBXOB] Giznunot
008 - niznpuemus, ii Micie NPOKHBAMHA T4 peECTPaniftuuit Homep o6Tikoro] KapTKM IInaTika
MonaTkis abo cepis Ta HOMeEp nacropra)

Iporoxen sisyansnore kontpomo pia 04.02.2025 Ne 0303/1.

3a  pesyapTaramu ACPHEBHOIO  KOHTPOMG  BCTAIIOBNIEHO,  INO JKapCLEMt  3acif  Breseno B Vkpainy 3
AOTPHMAHHSAM sumor 3AKOHOAABCTBA WOAC 3a6€3IeUeHHs AKOCT] MiKapCLKHX 3ac0BiB.

Onera EPLOMEHKO

{nigouc) {Iatuizm Ta npisnae)
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