JAEPYIIKCITYXEBA
HEPKABHA CHAYIKBA 3 JIIKA PCbKUX 3ACOBIB TA KOHTPOJ10 3A
HAPKOTUKAMW ¥ KUIBCHLKI OBJACTI
npocneicr Banepin JloGanonchkoro, ST, m. Kuis, 03110, ren/paxce: (044) 363-06-50
F-mail: dIs.ko(’{_ﬁ{lls.&.:(‘n-‘.l.rzz,!]1_lp_s:/'/y\{;_\j_\_y.,dw[s: gov.ug, Koa CUPIIOY 37078774

BUCHOBOK
PO AKICTL BBE3ENOro B Ykpainy aikapenroro 3acoby

04.03.2021 Ne 8007/21/10

TEPKHUHAH
(nafMerynanng mikapenkoro 3acofy 3rinno 3 pecerpatiinm NOCBMCHITIM)
Tabaerkn sarinaanui no 10 raéiacro Yy crpuni; no 1 crpnuy y kaprouuiii KopoGni

{(popma mnyery, nosyeanis, s FRIRY BAHASL DiKkAPCLEOIO Tco6y)
Homep pecerpaniitioro nocsipuenns UA/8116/01/01 CTpOK AT pecetpauiiinoro nocsinuenya 01.01.2009
Cepis nikapenicoro sacoby Ne UA D38 Kinukicrs sresenoro sikapensoro sacoby 78154

Bupotnuk Cogaprexe. dpannis

(atimeny s uipoGniga SKAPCHKOID saoly, Kpiiua noxowkeHs)

Bueseno v Vipainy 'I.‘smapiwn;u 3 00MEKEN010 BIANOBIAANLHICTIO "PEKOPJATI
YKPAIHA" inenr. wcop: 38688480

(nadimenynimmn ta kop 3 CJIPTIOY wpHanTHoT ocobu abo npizpuime, i's, 1o Garkon] piznoi
ecoln - niupuesg, 1 adcue POMMBAITE Tu peecTpaniiunii nomep obrikonol RAPTKH (HIATHHRS
nojaTiin abo cepin ta nomep HiacnepTa)

fiporokos sisyausiore kowrrpomo vin 25.02.2021 N 0491/1.

3a pesynnratamu Repakasnoro KOHTPONO  BCTRHOBACHO, WO  fikapebkui  3aciG BBEICHO B VYkpainy 1
S .
AOTPHMAHHAM simor AKOHOAABCTHA 110£(0 3abesricuenps s{lc_oc’m JUKapeLKix sacobis,

YHIMR vadanemig Crryatu | K Onexeiit COJIOJIPAMA
} KOO (rizunne) {inintiazam 1o npismimne)
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W SRPHARTEX QUALITY CERTIFICATE

Tepxunau, TabneTkn sarinanoxi Ne 10
Tergynan, vaginal tabjets Ne 10
Kpaina-supobuur/ Country of manufacturing. ®panuis/ France
Peecrpauifive noceinuenus Ne UA/8116/01/01 Oincue 1o HeoBGMmexeHnn
Registration certificate Ne UA/8116/01/01 Valid till: _unfimited
1 Tabnerka micTuTh: Teprigazony 200 mr; HeoMiyuHy cynbdarty 100 Mr (65000 MO);
"icraruny 100000 MO; NpeAHi3oNony HaTpiw MeTacynbpobenzoaty 4,7 mr, wo signosigae 3,0 Mr
© npegxizonony
1 tablet contains  ternidazole - 200 mg, neomicin sulphate - 100 mg (65 000 1UY, |
nystatine ~ 100 000 IU, prednisolone sodium metasulphobenzoate - 4.7 mq equivalent to 3 0 mg prednisoione
Nikapcbka dopma: TabreTkn sariHanoHi
_Dosage form: vagial tablets . o
Poamip Ta sug ynakoskn: no 10 tabnetok y cTpuni; no 1 crpuny y kopobui
_Size and type of packaging 10 tablets in strip; 1 strip in box

Cepist Ne UA038 P Po3amip cepii: 84000,00 ynakorok :
Batch Ne JAQ38 Batch size: 84000,00 packages
Hara supoSuuurea: 12/ 2020 . Hara sakinvenns tepminy npugarHocTi: 12/2023 ;
Manufactunng date. 2020/ 12 Date of expiry: 2023712 i

BupoGrnyreo! Ynakoska/ Konrpons akocti/ Bunyck cepii:
Manufacturing/ Packaging / Quality control/ Batch release:
Codpaprexc, 21, syn. MNpeccyap, 28500, Bepuyite, ®panuis
.Sophartex, 21 rue du Pressorr, 28500 Vernouiliet, France B . 4
Jlitensia wa supobuuyrso: Ne M 17/085 i
Manufacturing authorization: Ne M 17/085
CepTudikar signosignocti GMP: 2019/HPF/FR/264
Certificate of GMP compliance: 201 9/HPF/FR/264

AHL: €aponencbka Papmakones, NOTOYHe BUAAHHS
AND European Pharmacopeia, current edition — o o .
Pesynuratu ananiay cepii Hanani y Ananituunomy Ceprudikari fkocTi kinueroro APORYKTY.
Bucxosox: Peaynsrtatu Bignosinamots HopMam crneuundikauil
. The results of batch analysis are given in Certificate of Analysis of ready product.

Conclusion : Results conform to norms of specifications ] B - o
Uum 5 3acBinyylo, mo naseneua suwe iHpopmaLis € JOCTORIPHOD Ta TOUHOMW. Liio cepita npogyxkuii |
6yno BupoBneHo {BRAtOMAIOUN NakyBaHHA/MapKyBaHHsa) Ta nposefeHo KOHTpONL il akocTi Ha |
BULIE3AIHAUCHIW OiNbHUUI Y nOBHIA BIANOBIAHOCTI 2 BUMOraMm GMP, BcranoBrneHumu micuesum |
PErynsaTopHum oprasoM, a Taxox sianomiano po cneumchikauin, wo MicTaTLCA Y peccrpauinHomy
Aocke. TlpoTokonu BMPOBHUUTBE, NakyBaHHA Ta ananisie 6yno nepernAHyTO Ta BCTAHORAEHD
signosigricre GMP. / | 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 sections 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 an
.established compliance with GMP

Mpissuwe Ta nocana ocofu, sika sugana | Nignuc ocobn, sxa eugana faTa nignucanus
A03BIN Ha BUNYCK cepil A03BIN Ha BUNyCK cepil Date of signature
Name and position of person who gave Signature of person who gave s el 05w 10
the permit for batches release the permit for batches release - < i
s . /stamp of the company i
£l PUGINIER . isignature/ Sophartex! !
|20 AN 2028 |
; A » ..~ SOPHARTEX
5 f G ﬁfg; iigﬁa’\@ Pt = o 2 21 rie dh’ i:)fﬁ?sf\{éi{
S e 28500 VERNOUILLET
Pharmacist Quality Assurance ff? e - Tl 233(0)237 62 76 76
Mposizop 2 3a6e3nevenun skocTi ) {if:ﬂi‘ P NOSIRET 778 576 002 00615
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UKRAINE ,
AHAITHYUHUH CEPTU®DIKAT SKOCTI KIHILEBOTO NPOJIYKTY 2010172021
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI

TEPXKHWHAH, tabaerkn Barinanbui Nel0
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Nel0

1 Ta6aeria MicTuTh: TepHixasony - 200 mr; HeOMiUuHY cynbgaty - 100 mr (65 600 MO),
Hictatiuy - 100 000 MO; npeanisonony HATPO seTacyasdobensony - 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.

Peectpauiiine nocsinyennn g Ykpaini Ne UA/8116/ 01/01 Hiricke no: 6escTpoxoso
Visa Ne UA/8116/01/01% Expirant le: validité illimitée
Cepia Ne : UAQ3S

Lot N°: UA038

Hata suroTosnenns : 12/2020

Date de fabrication : 12/2020

AHI: Esponeiicoka ®apmakones, noToYHe BuAAHHS
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur

Bukopucrarta no : 12/2023 01880
Date de péremption : 12/2023 LR A129350

. NORMES

Caractéres organoleptiques Binnosinae / Conforme

Comprimé de couleur beige, de forme oblongue, gravé
avec «T»

OImuc

Iponosrysari Tabnerin kpemosoro Koanopy 3 GYKBOIO
«T»

Masse 1,140 a 1,260 /g 1,203 £

ga

moyenne
1.200 g +/- 5%
CEPEJTHA MACA
1,200 r/g = 5 %
(1,140-1,260 r/g) /tab
Uniformité de masse Binnosinae / Conforme
Conforme a la Pharmacopée
OJHOPIAHICTH MACH

Bianosigac

Désagrégation 0a90 XB/min 77 XB/min

PO3NMATAHHHA
<90 xBuAMH
IDENTIFICATIONS
INEHTUDIKALIA
CCM Bianosinae / Conforme

- Néomycine sulfate / HeoMinmuy cyapdar (THIX)
Conforme / HosuTHBHA

CCM Binnosinae / Conforme

- Nystatine / Hictatuu (TUIX)
Conforme / [lozuTHRHA
CCM Bianosinac / Conforme

- Métasulfobenzoate sodique de prednisolone /
Mpeanizonony warpiro veraeyasgwdenipsr (TWIX)
Conforme / TlosuTuBHa

HPLC

SOPHARTEX - 21 ,‘ Rue du pressoir - 28500 Vernouillet - France
oy pi‘:?m i;;ﬁl; ¢ informatiquement
Calicdared compuer system




UKRAINE
AHAJHTHYHIH CEPTU®IKAT SIKOCTI KIHLEBOT'O HPOAYKTY 20/0172021
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI
TEPXKXMUHAH, ra6uaerku Barinaasui Nel0
TERGYNAN, Comprimés vaginaux NelQ

1 rabaeTka micrurn: Tepuizasony - 200 mr; Heomiumny cyabdary - 100 mr (65 000 MO),
HicTaTuny - 100 000 MO; npeanizonony sarpio seracyaspodenzoar - 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.

Peectpauiiine nocsinuenusn B Ykpaini Ne UA/S116/ 01/61 Hivicue g0: GescTpoxoro
Visa Ne UA/8116/01/01 Expirant le: validité illimitée
Cepist Ne : UAQ38

Lot N°: UA038

JaTa BurorosiieHHs : 12/2020

Date de fabrication : 12/2020

AH: Esponeiicska dapmaxones, NOTouHe BUAAHHS
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur

BukopucTaTth a0 : 12/2023 VLS80
Date de péremption . 12/2023 F28X199350

- Métasulfobenzoate sodique de prednisolone /
Hpennizonony narpito mevacyandodesony (BEPX)
Conforme au témoin / Biamosinace CTanaapTy

HPLC Binnogizae / Conforme

- Temidazole / Tepuinasoa (BEPX)
Conforme au témoin / Binnesinae cranpapry
DOSAGES

KIIBKICHE BU3HAYEHHS

Dosage microbiologique 585002471 500 MO/UIL 61052 MO/UI

- Sulfate de néomycine / Heomiuuny cyabpar
(mikpoBionoriunmii Meron)

65 000 Ul (ou 100 mg)+10% / 65 000 MO (abo 100
mr)£10%

Reporter le résultat & la masse moyenne obtenue sur
le lot.
Reporter le résultat obtenu par le laboratoire sous-traitant.

Dosage microbiologique 90 000 a 110 000 MO/UI 101 353 MO/UI

- Nystatine / Hictarun (MikpoGionorianuh Meron)
100 000 Ul=10% / 100 000 MO£10%

Reporter le résultat 4 la masse moyenne obtenue sur
le lot.

Reporter le résultat obtenu par le taboratoire sous -
traitant.

Dosage 4,

ro
[
-
W
~J

Mr/mg 4,69 Mr/mg

- Métasulfobenzoate sodique de prednisotone (HPLC) /
Mpennizonony uarpito meracyardotemiont (BEPX)
4.7 mg£10%/ 4,7 mre10%

Reporter le résultat 4 1a masse moyenne obtenue sur
le lot.

Dosage 1902210 Mr/mg

SOPHARTEX - 21, Rue du pressoir - 28500 Vernouillet - France
mmlngm wﬂ: ¢ wiormatiieeinent
Valstaied by COPIRET SYStEm




UKRAINE
AHANTHYHEBH CEPTUH®IKAT SKOCTI KIHIIEBOI'O IIPOAYKTY
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI
TEPA(HMHAH, tataerku Barinanbai Nel0
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Nel

I rabaerxa micTHTh: TepHinasony - 200 mr; HeOMItHNY cyandaty - 100 mr (65 000 MO),
Hictavuny - 100 060 MO; NpeaHi30N0Hy HaTpito MeTacyindodentonr - 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.

Pecctpauniiine nocsinuenns B Yipaini Ne UA/8116/ 01/01 Hikcue no: 6e3cTpokoro
Visa No UA/8116/01/01 Expirant le: validité illimitée
Cepin Ne: UAO38

Lot N°: UA038

Hara surotosnenns: : 12/2020

Date de fabrication : 12/2020

AHJ1: Esponeiichka ®apmaxonesi, NOTOYHe BUAAHHA
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur

AHAMB/ 0 ; . HOPMA/ .
ANALYSES . b - NORMES

- Ternidazole (HPLC) / Teptiaason (BEPX)
200 mg=5% / 200 Mr5%

Buxopneraru no : 12/2023
Date de péremption : 12/2023

Reporter le résultat 4 la masse moyenne obtenue sur
le lot.

TESTS COMPLEMENTAIRES

CONTROLE REALISE SUR LES LOTS SE TERMINANT PAR
"o

Contamination microbienne N/A
- DGAT < 1072 UFC/g
Reporter les résultats obtenus par le laboratoire sous-traitant.

MikpoGionoriuna yucrora
3aranbha KinbKicTs:

- aepobHnx Mikpoopranismis(TAMC) 1072 KOFE/r
Contamination microbienne N/A

- DMLT < 10”1 UFCrg
Reporter les résultats obtenus par le laboratoire sous-traitant.

Mikpobiosoriuna uncrora
3aransHa KiAbKIiCTh:
- Apinaxie Ta rputis (TYMC) 10~1 KOE/r
Contamination microbienne N/A

- 8 aureus : absence dans 1g
Reporter les résultats obtenus par le laboratoire sous-traitant.

Mixpo6Gionoriyaa yucrora
3arannHa KiabKicTh:
- Staphylococcus aureus : Biacyvuicts 8 1 ¢
Contamination microbienne N/A

SOPHARTEX - 21, Rue dufres\sdir - 28500 Vemnouillet - France
Iﬁqmﬁﬁ L Wil %infimm‘;\.g;mmmm
Vilvdated b LORPASET SVHT
2

20/01/2021

01880
F28X199350

UFC/g
KYO/r

UFClg
KYO/r




UKRAINE
AHAJIITHYHHH CEPTU®IKAT AKOCTI KIHLEBOI'O IIPOIYKTY 2001024
CERTIFICAT I’ANALYSE DU PRODUIT FINI
TEPKHUHAH, taéaerkn BarinaasHi Nel(
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Ne10

1 Tab1eTra MicTHTL: Tepuinasony - 200 mr: HeOMiUMRY cynbdary - 100 mr (65 000 MO),
HicTaTHHY - 160 000 MO; npeanizonony uatpiwe MeTtacyawpodensoar - 4,7 mr.
Un comprimé contient: temidazole 200 mg; sulfate de néomycine 100 mg,
nystatine 100 000 UL: métasulfobenzoate sodique de prednisolone 4,7 mg.
PeecTpauifine nocsinuenns B Yrpaini Ne UA/8116/ 01/01 HidicHe xo: He3cTpoKoOBO
Visa No UA/8116/01/01 Expirant le: validité illimitée
Cepin Ne: UA038
Lot N°: UA038
Hara Burorosienns : 12/2020
Date de fabrication : 12/2020
AHI; EBponeiicbka ®Papmaxones:, N0OTOYHE BHAAHHS
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur

v :f;“‘!’:NALYS\:ES}f they

- Pseudomonas aeruginosa - absence dans Ig

Bukopucratwu go : 12/2023 91880
Date de péremption : 12/2023 R2oX12950

Reporter les résultats obtenus par le laboratoire sous-traitant.

Mikpo6ioaoriyna yucrora
3aranbHa KinbKicTb:
- Pseudomonas aeruginosa : Bincyrnicrs B 1 r
Contamination microbienne N/A

- Candida atbicans : absence dans lg
Reporter les résultats obtenus par le laboratoire sous-traitant.

MikpoGionoriuna yucrora
3aranLua KiabKicTs:
- Candida albicans : Bigcytnicrs 8 11

Date de Fabrication : 02/12/2020
Jara BuroToBnenHs
Date de péremption 02/12/2023
Bukopucraru a0
Réalisé par : SPI/ILE/YAR
Bukonano
Date 05.01.2021
JATA
Décision Binnosinae / Conforme
PILMEHHA
Date de libération ; 20/01/2021
JATA TIPOBEJAEHHS
Signature du responsable Celia PUGINIER
\ " _~SOPHARTEX
: A 21 rue du Pressair
v L +33{0
g NS

,ﬁ,’a 4
SOPHARTEX - 21, Rue du pressoir - 28500 Vamauillet - France
Da*g:.u svent vatide lnli.sa‘m:mq'ur:m.m!
Vahidasad Ty Smter syslem




UKRAINE
AHAHTHYHHER CEPTURIKAT IKOCTI KIHHEBOI'O IIPOAVKTY
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI
TEPAHNHAH, rataerku BarinaiabHi Nel(
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Nel0

1 Tabnerka MicTHTL: TepHinasoay - 200 Mr; Heomiuuny cynbary - 100 mr (65 000 MO),
HicTatuny - 100 000 MO; upennizonony Harpilo meracyindodeniast - 4,7 mr.

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

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

Pecctpauniiine noceinuennss 8 Yxpaini Ne UA/8116/ 01/01 Hiiicne no: de3crpoxoso
Visa Ne UA/8116/01/01 Expirant le: validité illimitée
Cepist No: UAO38

Lot N°: UAO038

HMara guroToBienns : 12/2020

Date de fabrication : 12/2020

AHI: Esponeiichka Papmarones, NOTOYHE BUIAHHS
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur

Buxopucraru go : 12/2023
Date de péremption : 12/2023

A

Pharmacien AQ

NUAITAC PAPMAHEBTA
Tposizop 3 3a0e3neuenns aKocTi

SOPHARTEX - 21, Rue du pressoir - 28500 Vernouillet - France
Dﬂ,\‘ii%[!%ﬁ*t valiod mformatiquernent
valuinted by compuier Tysiem
=
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JEPXIIIKCIIYXXBA
AEPYKABHA CJIVIKBA 3 JIIKAPCbKHX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTUKAMM YV KHIBCBHKINU OBJIACTI

npocnekt Banepis Jlobanorckkoro, 51, m. Kuie, 03110, Ten/daxc: (044) 363-06-50
E-mail: dIs.ko@dls.gov.ua,https://www.dls.gov.ua. Kox €IPIIOY 37078774

BUCHOBOK
Npo SIKICTH BBE3CHOT0 B Y KpaiHy JiKapCHKOTo 32c00y

04.10.2021 Ne 54792/21/10

TEPKHUHAH

(HafiMeHyBaHHs NiKapcbLKOro 3aco0y 3rijiHO 3 peecTpaLiiHUM MOCBiIUEHIHM)
TabaeTky Barinaabai mo 10 Taduaerox y crpuni; mo 1 crpuny y kapromuiii Kopooui

(tbopma Bunycky, no3yBaniis, BHA NaKyBaHHs NiKapchbkoro 3acoby)
Homep peecrpauiiinoro nocsinuenns UA/8116/01/01 crpok nii peectpauiiitioro nocsimuenns 01.01.2099
Cepis nikapcbkoro sacoby Ne UA041 KinbkicTs BBe3eHOTO Nikapcskoro 3acoby 78900

Bupo6nnk Codaprekc, Ppaniis

(nafiMenynanns sBupoGHUKa Nikapcekoro 3acoly, kpaina noxo ke s)

Beeseno B Ypainy ToBapucrso 3 06mexenoro sinnosizansuicrio "PEKOPIATI
YKPAIHA", inent. con: 38688480

(nafimenysanns Ta ko sa €/APTIOY opuautinoi ocobu abo npiseuie, iM's, no 6aThkosi (pizuanol
0cobu - nianpuemi, i Micie NposkuBaHH Ta pcccrpaluﬁlmn HOMEP 00.1iKOBOT KapTKH MIATHHKA
noaarkie abo cepis Ta Homep nacnopra)

Iporokoa Bizyansnoro koutposio sin 23.09.2021 Ne 3330/2.

3a  pesyibTaTaMu  JEpHKABHOIO KOHTPOMIO BCTAHOBJIEHO, IO JIiKApChKMH  3aci6  BBeseHO B Ykpainy 3
AOTPHMAaHHAM BUMOT 3aKOHOJABCTBA LOJI0 3a0e3reueHH AKOCTI JTiKapChKHX 3aC00iB.

p—
__,..—._.___ ~

f.ﬁ“‘..-v
o /'.J % P4 _,r

277 el TA KOH r,o» \
3301;3/ K gﬂq&fn:b\ JKOH
ll(nommo ocoﬁﬁppl au ngﬁycnbu*m 0 KOHTpOJIIO)
& Oh‘r']'””'m E(Io%* i
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(iniiany Ta npizemiue)




_ UKRAINE
AHAJNITUYHHN CEPTH®IKAT AKOCTI KIHINEBOI'O IMMPOAYKTY 06/09/2021
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI

TEPKHNHAH, Tadaerku parinaaesni Nel0
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Nel0

1 TabiaerKa micTHTH: TepHinasoay - 200 mr; Heomiuuny cyasdary - 100 mr (65 000 MO),
Hicraruny - 100 000 MO; npeauizonony Harpiio meracynsdobenzoar - 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.

Peecrpauiiine noceindenns B Ykpaini Ne UA/8116/ 01/01 HiiicHe no: 5e3cTPOKORO
Visa Ne UASB116/01/01 Expirant le: validité illimitée
Cepisz Ne : UAO4]

Lot N° : UA041

Hara puroToBnenus : 05/2021

Date de fabrication : 05/2021

AHM: Eeponeiicbka ®apMakones, NoToYHe BHAAHHS
DAN: Pharmacopée Eumpéerme edmon en wgueur

Buxopucrartu ao : 05/2024 01880
Date de peremptton 05/2024 F2SX3202575

Caractéres organolepnques anonmae / Conforme

Comprimé de couleur beige, de forme oblongue, gravé
avec «T»

omic
Ipoaosryeati TAGNETKY KPEMOBO0 KOILOPY 3 GYKBOIO
«T»
Masse 1,140 4 1,260 rig 1,200 /g

moyenne
1,200 g +/-5 %
CEPEIHSI MACA
1,200 /g =5 %
(1,140-1,260 r/g) /tab
Uniformité de masse Bianosinae / Conforme

Conforme a la Pharmacopée
OAHOPIAHICTE MACH
Bianoeizae

Désagrégation as0 XB/min 65 XB/min
PO3IADAHHSA

< 90 xBHNHH
IDENTIFICATIONS

INEHTH®D®IKAILIIA
CCM Binnosinac / Conforme

- Néomycine sulfate / Heomiumny cyandar (TLLUX)
Conforme / TlozuTHBHA
CCM Biamosinac / Conforme

- Nystatine / HictaTun (TLIX)
Conforme / ITosuTHEHA
CCM

- Métasulfobenzoate sodique de prednisolone /
Ipeanizoneny narpiio Meracyaspobensoar (THIX)
Conforme / TlosutHeHa

HPLC

SOPHARTEX - 21 Rue du éresfson" 28500 Vernouillet - Franc‘:\
%r“F’&Z—i'eH"d‘ céﬂ]Sﬁ’{‘é?‘s‘ﬁé‘é‘.?F“‘




UKRAINE
AHAJITUYHUAN CEPTUDIKAT SKOCTI KIHIIEBOTI'O ITPOJIYKTY
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI
TEPKUHAH, ratierku BarinajabHi Nel0
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Nel0

1 TaGnerka micTuTh: TepHigazoay - 200 mr; reomiuuny cyaspary - 100 mr (65 000 MO),
micratHyy - 100 000 MO; npennizonoBy Hatpio metacyabdobenioar - 4,7 mr.

Un comprimé contient: ternidazole 200 mg: suifate de néomycine 100 mg,

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

PeecTpauiiine nocsinuennsn B Ykpaini Ne UA/8116/ 01/01 Hificue xo: GescTpoxoBo
Visa Ne UA/B116/01/01 Expirant le: validité illimitée
Cepia Ne : UA041

Lot N®: UAO41

Hara surorosnenns : 05/2021

Date de fabrication : 05/2021

AH/I: Epponeficeka Papmaxkonest, MoToyHe BHAaHHA
DAN Pharmacopee Europeenne edltlon en vigueur

Bukopueraty ao : 05/2024
Date de péremption : 05/2024

i

n L i
- Mctasulfobenzoate sod:que de predmso ion"
Mpeinizonony HaTpil meracyashodensoar (BEPX)
Conforme au témoin / Bianosinae cranaapry

HPLC Binnosinae / Conforme

- Ternidazole / Tepuinazon (BEPX)
Conforme au témoin / Bianoinae craHaapry
DOSAGES

KIJIBKICHE BH3HAUEHHA

Dosage microbiologique 58300a7] 500 MO/UI 66 600

- Sulfate de néomycine / Heominmny cyasdar
(mikpobionoriuanii meros)

65 000 Ul (ou 100 mg}:10% / 65 000 MO (ado 100
mr)xE10%

Reporter le résultat a la masse moyenne obtenue sur

le lot.
Reporter le résuitat obtenu par le iaboratoire sous-traitant.

Deosage microbiologique 90 000 & 110 000 MO/UI 169 000

- Nystatine / Hierarnu (MikpoGionoriunuit meTox)
100 400 Ul£10% / 100 000 MO£10%

Reporter ie résultat & la masse moyenne obtenue sur

le lot.
Reporter le résultat obtenu par le laboratoire sous -
traitant.

Dosage 4234517 Mr/mg 4.67

- Métasulfobenzoate sodique de prednisolone (HPLC) /
[Ipeanizosnony varpin meracyandobensoar (BEPX)
4.7 mg+10%/ 4,7 mr=1{1%

Reporter le résuitat a la masse moyenne obtenue sur
le lot.

Dosage 1904210 Mr/mg

~ SOPHARTEX - 21 Rue du freSSOLr -28500 Vernouillet - Frandew_
(-3

informatiquement

D%Hin(f y w%pulcr system

06/09/2021

01880
F25X302575

MO/UL

MO/UI

Mrimg,

Mr/ing



UKRAINE
AHAJITUYHHH CEPTU®IKAT AKOCTI KIHHEBOT'O IPOAVKTY lemnanzl
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI

TEPXKXHUHAH, Tadnerku sarinanbsni Nel0

TERGYNAN, Comprimés vaginaux Nel(

1 Tabierka MicTHTL: TepHiaasoay - 200 mr; Heomiummy cyabdaty - 100 mr (65 000 MO),
HicTatuay - 100 000 MO; npeanizoony warpivw meracyiasdobenzoar - 4,7 mr.
Un comprimé contient: ternidazole 200 mg; sulfate de néomycine 100 mg,
nystatine 100 000 UI; métasulfobenzoate sodique de prednisclone 4,7 mg.
Pecerpauiiine noceigyenna B Ykpaidi No UA/8116/01/01 HjicHe no: 6e3cTpoKoBO
Visa Ne UA/RT16/01/01 Expirant le: validité illimitée
Cepist Ne : UAO41
Lot N°: UA041
Jarta Buroropnenns : 05/2021
Date de fabrication : 05/2021
AHI: Espo]nei*ilcuca tbapma:coneﬂ NOTOYHE BHIAHHS BusoperaTaing = 052024 -

2 F25X202575
DAN: Pharmacopée Euro & < diti Date de peremptlon 05/2024

- TemldaZOi¢ (HPLC) ( Tepm.:m:o.ri (BEPX)
200 mgx5% / 200 mr=5%

Reporter le résultat 4 la masse moyenne obtenue sur
le lot.

TESTS COMPLEMENTAIRES

CONTROLE REALISE SUR LES LOTS SE TERMINANT PAR
g

Contamination microbienne 20 UFC/g
K¥YO/r

- DGAT = 1072 UFC/g

Reporter les résultats obtenus par le laboratoire sous-traitant.

Mikpobionoriuna yucrora
3araapHa KinbKicTe:
- aepoBuux mikpoopraismis(TAMC) 102 KOE/r
Contamination microbignne <10 UFCl/g
K¥O/r

- DMLT = 10~1 UFC/g
Reporter les résultats obtenus par le laboratoire sous-traitant.

MikpoGionoriuna YMcTOTA
Jaranena KinekicTs:
- apiskamis Ta rpubis (TYMC) 101 KOE/r
Contamination microbienne Binnosizae / Conforme

- 8 gureus : absence dans 1g
Reporter les résultats obtenus par le laboratoire sous-traitant.

MikpodionoristHa wMcTOTA

3arajibHa KilbKIiCTh:

- Staphylococcus aureus : Bincyrnicte B 11
Contamination microbienne

SOPHARTEX - 21, Rue duﬂpresson‘ 28500 Vernouillet - France -
DUCLITH&‘H mfamahsucmen! 2o
y conipmer svstem




UKRAINE
AHAJITUYHUANA CEPTU®DIKAT SIKOCTI KIHIIEBOTI'O ITPOJIYKTY o/ER0z1
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI
TEPXHUHAH, Tabaerxku BarinajabHi Nel0
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Nel(

1 Tabnerka MicTHTB: TepHigazoay - 200 mr; Heomiunuy cynsdarty - 100 mr (65 000 MO),
HictaTuny - 100 000 MO; npeanizonoHy Harpilo meracyasdobensoar - 4,7 mr.

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

nystating 100 000 UI: métasulfobenzoate sodique de prednisolone 4.7 mg.

Peectpauiiine noceiguenns: B Yipaiui Ne UA/8116/ 01/01 JiiicHe no: Ge3cTpoKoEo
Visa Ne UA/8116/01/01 Expirant le: validité illimitée

Cepis Ne : UA041]
Lot N°: UA041
HJata euroTosnenns : 05/2021

Date de fabrlcailon 1 05/2021 BuROpHETaTI (6 ¢ 05/2024 01880
AHJI: Eeponeiicbka ®apmakonesi, 0TOYHe BUAAHHS Date de péremption : 05/2024 FISX202575
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur 3 bl
AHAJII3 / HOPMA. / PE3VJILTAT /
SNALIRIES PELORMTER e S SO Top
Pharmacien AQ
OIANUC ®APMALIEBTA
Ipogizop 3 3abe3nevyeHHs AKOCTI Edouard LOISEAU
v E :‘F?. LN...
Pharmacien libérateur
SOPHARTEX

- SOPHARTEX - 21, Rue du pressoir 28500 Vernouillet - France o *
ngfomlan uement ——

O%g]ncf }’ GOIT}]]I.I[B]‘ system



UKRAINE
AHAJITUYHHH CEPTU®IKAT AKOCTI KIHHEBOT'O IPOAVKTY lemnanzl
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI

TEPXKXHUHAH, Tadnerku sarinanbsni Nel0

TERGYNAN, Comprimés vaginaux Nel(

1 Tabierka MicTHTL: TepHiaasoay - 200 mr; Heomiummy cyabdaty - 100 mr (65 000 MO),
HicTatuay - 100 000 MO; npeanizoony warpivw meracyiasdobenzoar - 4,7 mr.
Un comprimé contient: ternidazole 200 mg; sulfate de néomycine 100 mg,
nystatine 100 000 UI; métasulfobenzoate sodique de prednisclone 4,7 mg.
Pecerpauiiine noceigyenna B Ykpaidi No UA/8116/01/01 HjicHe no: 6e3cTpoKoBO
Visa Ne UA/RT16/01/01 Expirant le: validité illimitée
Cepist Ne : UAO41
Lot N°: UA041
Jarta Buroropnenns : 05/2021
Date de fabrication : 05/2021
AHI: Espo]nei*ilcuca tbapma:coneﬂ NOTOYHE BHIAHHS BusoperaTaing = 052024 -

2 F25X202575
DAN: Pharmacopée Euro & < diti Date de peremptlon 05/2024

- TemldaZOi¢ (HPLC) ( Tepm.:m:o.ri (BEPX)
200 mgx5% / 200 mr=5%

Reporter le résultat 4 la masse moyenne obtenue sur
le lot.

TESTS COMPLEMENTAIRES

CONTROLE REALISE SUR LES LOTS SE TERMINANT PAR
g

Contamination microbienne 20 UFC/g
K¥YO/r

- DGAT = 1072 UFC/g

Reporter les résultats obtenus par le laboratoire sous-traitant.

Mikpobionoriuna yucrora
3araapHa KinbKicTe:
- aepoBuux mikpoopraismis(TAMC) 102 KOE/r
Contamination microbignne <10 UFCl/g
K¥O/r

- DMLT = 10~1 UFC/g
Reporter les résultats obtenus par le laboratoire sous-traitant.

MikpoGionoriuna YMcTOTA
Jaranena KinekicTs:
- apiskamis Ta rpubis (TYMC) 101 KOE/r
Contamination microbienne Binnosizae / Conforme

- 8 gureus : absence dans 1g
Reporter les résultats obtenus par le laboratoire sous-traitant.

MikpodionoristHa wMcTOTA

3arajibHa KilbKIiCTh:

- Staphylococcus aureus : Bincyrnicte B 11
Contamination microbienne

SOPHARTEX - 21, Rue duﬂpresson‘ 28500 Vernouillet - France -
DUCLITH&‘H mfamahsucmen! 2o
y conipmer svstem




UKRAINE
AHAJITUYHUANA CEPTU®DIKAT SIKOCTI KIHIIEBOTI'O ITPOJIYKTY o/ER0z1
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI
TEPXHUHAH, Tabaerxku BarinajabHi Nel0
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Nel(

1 Tabnerka MicTHTB: TepHigazoay - 200 mr; Heomiunuy cynsdarty - 100 mr (65 000 MO),
HictaTuny - 100 000 MO; npeanizonoHy Harpilo meracyasdobensoar - 4,7 mr.

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

nystating 100 000 UI: métasulfobenzoate sodique de prednisolone 4.7 mg.

Peectpauiiine noceiguenns: B Yipaiui Ne UA/8116/ 01/01 JiiicHe no: Ge3cTpoKoEo
Visa Ne UA/8116/01/01 Expirant le: validité illimitée

Cepis Ne : UA041]
Lot N°: UA041
HJata euroTosnenns : 05/2021

Date de fabrlcailon 1 05/2021 BuROpHETaTI (6 ¢ 05/2024 01880
AHJI: Eeponeiicbka ®apmakonesi, 0TOYHe BUAAHHS Date de péremption : 05/2024 FISX202575
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur 3 bl
AHAJII3 / HOPMA. / PE3VJILTAT /
SNALIRIES PELORMTER e S SO Top
Pharmacien AQ
OIANUC ®APMALIEBTA
Ipogizop 3 3abe3nevyeHHs AKOCTI Edouard LOISEAU
v E :‘F?. LN...
Pharmacien libérateur
SOPHARTEX

- SOPHARTEX - 21, Rue du pressoir 28500 Vernouillet - France o *
ngfomlan uement ——

O%g]ncf }’ GOIT}]]I.I[B]‘ system
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SRS AAEATTHYHUN CEPTH®IKAT SIKOCTI KIHIEBOTO ITPOJYKTY FARO20ZR
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI

TEP)KHHAH, ra6aerkn parinaabsui Nel(

TERGYNAN, Comprimés vaginaux Ne10 =
1 TaBaerka micTumi: Teprinasony - 200 mr; seomiunny cyasdary - 100 mr (65 000 MO),
sicraThity - 100 000 MO; npeanizonony uarpino meTacyaspobenszoar - 4,7 mr.

Un comprimé contient: ternidazole 200 mg; sulfate de néomycine 100 me. o
nystatine 100 000 UL: métasulfobenzoate sodique de prednisolone 4,7 mg. 2
Peccrpauiiine nocaigyennn s Ywpaini Ne UA/S116/ 01/01 Hificke ao: GescTpokoso L
Visa Ne UJA/BII6/01/01 Expirant le: validité illimitée X
Cepin Ne: UA043
Lot N®: UA043 oy
Java eurotosaenns : 01/2022 4%?‘ '
Date de fabrication : 01/2022 Ny
Eal'tljl; ::2:::“05022 Kones, NoTo4He B Hsl Bukopucrars a0 ; 01/2025 o o
s PN 10 o Date de péremption : 01/2025 "~ FRS00Mes

DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur

organoleptiques

Comprimé de coulenr beige, de forme oblongue, gravé
aveo «T» A

..\_cv
onuc ' : -~
Tlponosryeari TaNeTKn KPEMOBOro KONLOPY 3 6YKEOI N
«T» {;Qb

Masse 1,140 & 1,260 g

1,194 r/g

moyenne %
1,200 g +/- 5 %
CEPEJHA MACA ey
1,200r/g+5 % Ny
(1,140-1,260 r/g) /tab _‘.;Q_f_."
Uniformité de masse : Bianosinae / Conforme

Conforme a la Pharmacopée
OJHOPIAHICTE MACH
Bianoginae

4:‘\:.'

X
Désagrégation 090 xe/min 77 xe/min
PO3MAJIAHHS &
<90 XBHAHH 3

£
IDENTIFICATIONS X

y
[
-

IDIEHTH®IKALIA LV

CCM % . Binnosinae / Conforme

- Neomycine sulfate / Heomiunny cyangar (TIIX)
Conforme / TlozuTusna o5

™M & Bianosinac / Conforme
- Nystatine / Hicraran (THIX) =
Conforme / MosuTnena :

CCM J—:‘ ' oy ¢ .Conforme

LS :
- Métasulfobenzoate sodu@'de prednisolone /

Mpeauizonony narpiva meracyasdodensoar (TILX) :
Conforme / ﬂo:mi%’i fgfﬁ 42
HPLC N éﬁm Ay Coftorme
A 5 s

~,

SOPHARTEX - 21, Rue du pressoir - 28500 Vernouillet - France S——?

du
PR e



Synerlap ——

— SRR HIN CEPTHOIKAT AKOCTI KIHIIEBOTO MPOAYKTY
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI
TEPAKHWHAH, Tabserkn Barinaasni Nel(

TERGYNAN, Comprimés vaginaux Na10
1 Tabnerica micriTe: Tepuinasony - 200 mr: ueomiunmy cynbdary - 100 mr (65 000 MO).
Hicraruny - 100 000 MO; npeawizosony Harpite metacyaspobensoar - 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.
Peecrpauiiine nocsinuenns B Yipaini Ne UA/S8116/ 01/01 Miiicne n0: Geacrpokoso
Visa Na UA/BL16/01/01 Expirant le: validité illimitée

Cepin Ne : UAD43 2y

Lot N° : UA043
Jara suroTosnenus : 01/2022 s
Date de fabrication : 01/2022 e 204 01720258 R~
AHI/l: Eeponeiicuica Dapmaxones, NOTOYHE BUAAHKS Dats d!; im; - 0172025 o
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur [ ¥ ! ;

.
- Métasulfobenzoate sodique de prednisolone / j‘ﬂ.:‘
Mpeauizonony narpir metacyabgobdensoar (BEPX) S
Conforme au témoin / Bianoeinac CTAHAADPTY

09/06/2022

Q1880
F2SX206495

HPLC it Bianoginac / Conforme

- Ternidazole / Tepuiaasan (BEPX) N
Canforme au émoin / Bianosiaae cranaapry
DOSAGES

KUIbKICHE BU3HAYEHHSA o

Dosage microbiologique 585004715000 MOUI 61 491
- Sulfate de néomycine / Heomiunny cyandar _-;“.‘"
(mixpoGionoriuuui merom) '
63 000 LT (ou 100 mgl=i0% / 65 000 MO (abo 100 a.
mrEe10% _":;-.'_-' ,

‘\‘-:.

Reporter le résultat & la masse moyenne obtente sur ;H'

le lot. Xy

Reporter la résultat obtenu par le lsborataire sous-traltant,

-
~

.-"\ v
Dosage microbiologique S0 900004 110000 MO/UI 99 659

- Nystatine / Hicrarun (mikpoSioaorivuuii metos)
100 000 UL£10% / 100 000 MO£10% &
Reporter le résultat a la masse moyenne nbtenue sur
le lot. A
Reporter le résultat obtenu par le labwlp’ra_ Sous -
traitant. ~

A
A
Dosage - 42345.17 mr/mg 4,76

ot s
- Métasulfobenzoate sodique s;eqp‘f'adnimlone (HPLC)/
[peanizonony Havpito meracynshobensoar (BEPX)
4.7 mg=10% /4,7 MI“:P:IO%Z‘
Reporter le résultat 4 a masse moyenne obtenue sur
le lot.

Dosage \5 Y 1902210 Mr/mg

MO/UT

MO/UI

mr/mg

Mr/mg

B e
SOPHARTEX - 21, Rue du N!lzme:mlr - 28500 Vernouillet - France e
informati nt
PRSI R CmprR R

/0,
%

377



§ nerlab —

J— RN I CEPTH®IKAT SIKOCTI KIHIIEBOTO TTPOIYKTY veeR
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI &
TEPKHMHAH, Tabaerxsn Barinaabni Nel0 S

TERGYNAN, Comprimés vaginaux Nel0 -
1 TaBaeria sicriTh: Tepuianioay - 200 mr; HeomitHy cyasdary - 100 mr (65 000 MO), A
HicTaTuny - 100 000 MO; npeaunizonony warpino Meracyakdobensoar - 4,7 mr. A
Un comprimé contient: ternidazole 200 mg: sulfate de néomycine 100 mg, =
nystatine 100 000 Ul méiasulfobenzoate sodigue de prednisolone 4,7 mg.
Pecerpauiiine nocsiavenna B Yicpaini Ne UA/8116/ 01/01 ificue no: descTpokoso
Visa Ne UASB116/01/01 Expirant Te: validité illimitée
Cepina Nz : UA043
Lot N°: UA043
Hara Buroropiaenns : 01/2022
Date de fabrication : 01/2022
AHI: Esponeiicbka dapmakones, noroune BUAAHHS
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur

Buropucrary g0 : 01/2025
Date de péremption : 01/2025

- Pseudomonas aeruginosa : absence dans Ig
Reporter les résultats obtenus par le laboratoire sous-traitant.

Mikpobionoriuna uucrora

3araabHa KiabKicThb: EN

- Pseudomonas aeruginvsa : Bincyrnicts B 1 1 7
Contamination microbienne ) Binnosizae / Conforme

- Candida albicans : absence dans lg
Reporter les résultats obtenus par le laboratoire sous-traitant.

Mixkpobionoriuna yucrora
3araneHa KiAbKicTL:
- Candida albicans : BiacyTHictb 8 11

Date de Fabrication :  C 03/01/2022

JlaTa BUrOTOBACHHS :';,\"
Date de péremption : Ny 03/01/2025

Buxopucraru go :
Réalisé par : \'-\\ LWA/FME/CHB

Buxonaso Q‘Q:‘

; Ny
Date : P 28/03/2022
JATA

Décision AR Accepté / 3aTBepIKEHO
PILIEHHS v
Date de libération : AN 03.06.2022

HATA NMPOBEJAEHHSA
Signature du responsable ;




Sy Ner a b UKRAINE

CEPTU®IKAT SIKOCTI
S SOPHARTEX QUALITY CERTIFICAT

TepxwuHaH, TabneTkn BariHanbHi Ne 10
Tergynan, vaginal tablets Ne 10

Kpaina-BupobHuk — ®panuia
Country of manufacturing - France

Peectpauinte noceiguenus Ne LicHe pgo: NA
Registration certificate Ne UA/8116/01/01 Valid till - NA

1 TabneTka micTUTL: TepHigasony 200 Mr; HeoMiunHy cynbcpaty 100 mr (65000 MO);

HicTaTuHy 100000 MO; npeaHi3onoHy HaTpito MeTacynkhobensoaty 4,7 Mr, Wo signosiaac 3,0 Mr npeaHi30NoHY
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 mg prednisolone.
Jlikapcbka popma: TabneTkH BariHannLHi

Dosage form: vaginal tablets

Po3mip Ta Bua ynakosku: no 10 TabneTok y cTpuni; no 1 ¢Tpuny y kopobui
Size and type of packaging: 10 tablets in strip; 1 strip in box

Cepin Ne KinbKicTe npoaykuii:

Batch Ne UA043 Batch size- 84 000 ynakoBok /packages
Harta suroroBneHHn: 03/01/2022 BukopucTaTi o 01/2025

Manufacturing date 2022/01/03 Date of expiry: 2025/01

Bupobuuureo/Ynakoska/KoHTpone sikocti/Bunyck cepii:
Codrapreke, @panuis, Byn. Npeccyap 21, 28500, BepHyite, ®paHuin
Manufacturing/Packaging/Quality control/Batch release:

Sophartex, France, 21 rue du Pressoir, 28500 Vernouillet, France
TNMiuensia Ha BMpoGHUUTEO:

Manufacturing authorization: 2z ue ]

Ceprudikar BignoeigHocTti GMP:
Coriificate of GME copibEaRcs 2020/HPF/FR/084 on 2020-07-07

AHI: EBponeickka ®apmakonesn, Ailoye BUAAHHA.
DAN: European Pharmacopoeia, current edition.

PesynbTaTtu ananisy cepii Hagani y AnanituuHomy Ceprudikati AkocTi KiHueBoro npoaykry.
BucHoBok: Pe3ynbraTu BignosigawTe Hopmam cneuudikauii

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

Conclusion: Results conform to norms of specification

Uum s 3aceiguyto, Wo HaseneHa suue iHgopmauia € [OCTOBIPHOKW Ta TOuHOK. Lo cepilo npoaykuii 6yno
BUPOONEHO (BKNO4YauM nakyBaHHA/MAapKyBaHHA) Ta NPOBEAEHO KOHTPONbL il AKOCTI Ha BULle3a3HAYEHIN
AiNbHUUI Y NOBHIh BiAnNOBIAHOCTI 3 BMMoramn GMP, BCTaHOBNEHMMM MICLEBMM PErynATOPHMM OpraHom, a
TaKoX BiANOBIAHO A0 cneuwdikauii, wWo MICTATbCA y peecTpauidHOMYy Aocbe. MMpoTokonu BMPOGHULTEA,
NaKyBaHHA Ta aHanisiB 6yno nepernAHyTo Ta BCTaHOBMNeHO BignoBiaHicts GMP.

| 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 and established compliance with GMP.

Mpissuwe Ta nocaga ocoGu, sika BuAana [o3BiN Ha BUNYCK cepil gaTa Bunycky

Name and position of person who gave the permit for batches release Date of release : 63 al:1g3)

QQ JLDELFAU

O  N.BARBIER Nianuc ocoOu, siKka Buaana 4o3sin Ha

O E LOISEAU g!‘lﬂ}"t:l‘ Cel;i'l’ . " -
ignature of person who gave the permit for

@ F. MAILHES baqtohes relea?se;a ’ g

Qa F. SAMAKE

a A. BRISSAUD

| Mpogizop 3 3a6e3neyeHHA AKOCTI
Pharmacist Quality Assurance

N"‘SIRET 5576 002 00015
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NS APRMTWY HMIN CEPTHOIKAT SIKOCTI KIHIIEBOTO IIPOIYVKTY TIR022s
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI N
TEPAKHHAH, Tabaerxku Barinansui Nol10 [
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Ne10 K
1 rabaeria micruTs: Tepuinatony - 200 mr; weomiunny cyasdary - 100 mr (65 000 MO), o
HicTaTHny - 100 000 MO; npeanidonony narpiio meracyasgobensoar - 4,7 mr. &~
Un comprimé contient: ternidazole 200 mg: sulfate de néomycine 100 mg, oy
nystatine 100 000 Ul; métasulfobenzoate sodique de prednisolone 4,7 mg, N
PeecTpauiiine noceizuends B Yipaiwi Na UA/S116/ 01/01 Hificne ao: deacrpoxoso ,
Visa Ne UA/8116/01/01 Expirant le: validité illimitée ==
Cepin No : UAD43
Lot N° : UAD43 A
Hara suroTornenns : 01/2022 &
Date de fabrication : 01/2022 X
AHI: Eeponeficsia Mapmaxonen, noTouHe BHAAHAR
DAN: Pha;c Europée ane, ed en vigueur

BuxopucraTtn 1o : 01/2025 .
Date de péremption : 01/2025 5 BR06493

Pharmacue Q .

MAIMTHC @APMALIEBTA /

Ilposizop 3 3abe3neyenHs sikocTi . «;:  Pharmacist Quality Assurance
— AN ailnest-

’.-§:_’.“
& .
S SOPHARTEX
& 21 rue du Pressoir
,f.f.?“- 28500 VERNOUILLET
Lo Tél. +33(0)2376276 76
P N°SIRET 775 576 002 00015
&'
¥
N {‘i%
I";'L"- .
E
&)
&
=
&5
g' 13"'7-1' N
RTEX - 21, ir - 28500 Vernouillet - France
R SOPHARTEX - 21, Rue dui pressoir- 8500 Vernouillet - France
N Vafld comgputes syeten
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JIEPXJIIKCITYKBA
JTEPKABHA CJIVKEA 3 JIIKAPCBKHUX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTHKAMMHX YV KHIBCHKIA OBJIACTI

npocriekT Banepia JlobaroBcekoro, 51, M. Kuis, 03110, Ten/dakc: (044) 363-06-50
E-mail: dls.ko@dls.gov.ua https://www.dls.gov.ua, Kox €EJIPTIOY 37078774

BHUCHOBOK
Npo AKiICTh BBE3€HOr0 B YKpaiHy JiKapchbKoro 3acody
04.07.2022 Ne 24498/22/10
TEP KHHAH

(naliMenyBaHns JikapcsKoro 3acofy 3riZiHO 3 peecTpaiiiHAM NOCBIAMEHHAM )
TaGJIeTKH BarinajbHi mo 10 Tadnerok y crpuni; mo 1 crpuny y KapToHHil KopoOmi

(opma BunycKy, AO3yBaHHNA, BH]| IAKYBaHHSA JTiKapCcEKOro 3acoby)
Howmep peectpaniiinoro nocsigaenns UA/8116/01/01 crpox aii peectpaniiinoro nocsigaenns 01.01.2099
Cepis nikapcskoro 3acoby Ne UA043 KinskicTs BBe3eHOr0 nikapcskoro 3acoby 80000

BHpoGHHK Codaprekc, Opaniis

(nalimenyBanns pupo6uuka Nikapcekoro 3acofy, KpaiHa NOXOKEHH)

Beezeno B Ykpainy ToBapHCTBO 3 oomexeno1o BignoBinanbHicTio "PEKOPIATI
YKPAIHA", inenr. xon: 38688480

(naliMmenyBanng Ta koj 3a €J/[PIIOY opuanunoi ocobn abo npissxie, iM'a, no 6aTeKOBI
disuunoi ocobu - migmpuem, 1 Micle NPOXHUBAHHSA Ta peecTpaniiinui HoMep o6mKoBoT
KApTKH [UIATHHKA MoJAaTkis abo cepis Ta HOMep nacnopra)

MpoTtokoa Bisyansnoro konrpo.o six 30.06.2022 Ne 1530/1.

3a pesyasTaTaMH JAEpXABHOIO KOHTPONIO BCTAHOBIEHO, IO JIKAapchKuil 3acié BBeseHo B VYkpainy 3

JAOTPHMAHHAM BHMOT 3aKOHOJABCTBA MO0 3a0e3neuenHs AKOCTI IIKapChKHX 3ac06iB.

%/ 3y6apesa H. B.

(mignuc) (iniuianu Ta npisenme)
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NS SGHANTPHYHMIT CEPTH®IKAT SKOCTI KIHIIEBOTO [TPOIYKTY 0h/0sal
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI
TEPKMUHAH, radnerku Barinajasni Nel(
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Ne10 -

1 Tabaeria micturs: Yepuizasoay - 200 mr; neomiuuny cyandary - 100 yr (65 000 MQO), ¢ "
HicTRTHHY - 100 000 MO; npeauizonony HaTpito meracyibdiobenioar - 4.7 mr, P
Un comprime contient; ternidazole 200 mg: sulfate de néomycine 100 mg, £
nystatine 100 000 UL, métasulfobenzoate sodique de prednisolone 4.7 mg. oY
PeecTpauiiine nocsiauenns B Yicpaini Na UA/S116/ 01/01 Hjitcne no: Geacrporoso AL

Visa Ne UIA/S116/01/01 Expirant le: validité illimitée Q:\'

Cepin N : UAD43 b

Lot N° : UAQ43 A,

JiaTa eurotosnenua : 0172022 .f\,\

‘Date de fabrication : 01/2022 - o~ 07880
AH/: Esponeiicska @apmakones, noTouHe BHAAHHA g:r?tlli:;?r;: ’;:1'1 0;?;%25 i’“ F2§3 306405
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur P = e “ 3

- Ternidazole (HPLC) / Tepninazon (BEPX)

200 mg+3%/ 200 Mr=5% A
S)
Reporter le résultat 4 la masse moyenne obtenue sur AL _'
le lot. &
-’_\_ "
TESTS COMPLEMENTAIRES P
CONTROLE REALISE SUR LES LOTS SE TERMINANT PAR ‘i‘f:\{
(4] C::”
Contamination microbienne i N <100 UFC/g
&4 KYO/r
- DGAT < 10"2 UFC/g o~
A
Reporter les résultats obtenus par le laboratoire sous-traitant, . % '
MixpoGionoriuna 4mcrora a
BaransHa KiTLKICTL: &2
- acpobuux mikpoopraniamis{TAMC) 1072 KOE/r Q>
Contamination microbienne Ky <10 UFC/g
e S5 KYO/r
~DMLT < 10 UFC/g N
AT
Reporter les résultats obtenus par le laboraioire mu@\f_
&
MixpoGicaoriyna wncrota -5:»
3araisLua KiAbKioTL: 5
- apixakis va rpubis (TYMC) 1071 KO /e
Contamination microbienne A Bianoeinae / Conforme
-8, aurens : sbsence dans Iz .-"‘::_':'
._:‘, ..‘
Reporter les résultats obtenus par le l@mnrre sous-Lraitant.
Mirkpobionoriymus uuctora ﬁk*.::m
3araabHa KiALKICTE: p
- Staphylococeus aureus :_ﬁ_%cymin-s Blr
Contamination miuohie:nr{f}ﬁ.* j
Ay
Fas
& 2 :
- 1 g
QY SOPHARTEX - 21, Rue du oir - 28500 Vernouillet - France e

-..'
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JAEPKABHA CJIYIKBA 3 JIKAPCBKHX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTHKAMH Y KHIBCLKIH OBJACTI

npocnekT Banepis Jlobanoscekoro, 51, M. Kuie, 03110, ten/bakc: (044) 363-06-50
E-mail: dls.ko@dls.gov.ua, Kog €APIIOY 37078774

BHCHOBOK
Npo AKIiCTHL BBE3€HOI0 B Y KpaiHy JiKapchbKoro 3acody

04.05.2023 Ne 21043/23/10

TEPXKHHAH

{HaHMeHYRAHHA MiKapchkoro 3acoby 3riqHo 3 peccTpaniiHHM IOCBIAICHHAM)
TabJaeTKH Barinanbhi, 10 Tabaerok y ¢Tpuni, no 1 crpuny y kapronaii kopodii

(topMa BHITyCKY, 103¥BaHHA, RH]] HAKYBAHHA TiKapcLKoTo 3acoly)

Howmep peectpaniiinoro nocgimacrns UA/8116/01/01 crpok nii peectpaniitnore noceimaenas 31.12.2099
Cepin nikapcekoro 3aco6y Ne UA047 KimnkicTh EBe3EHOTO JiKapchkoro zacoby 78600

BRpoGHEK Codaprexc, Opanmis

(HaliMeHyRaHHA BHpOGHAKA KAPCEKOTO 3aco0y, KpaiHa TOXOKEHHA)

Brezeno B Yxpainy ToBapucrso 3 odMexenoro BinmoinanaeaicTio "PEKOPJATI
YKP " iment. xox: 38688480

(BaiiMeHyBaHHA TAa KoX 33 €JTPIIOY opraETHO ocoSH afo NpisBHINe, iM'A, Mo 6aThKOEI dizEIHoi
ocobH - miampHemnd, 1i Miclie TPOXKHBAHNHA Ta peccTpanifinui HoMep o0NiKORO] KAPTKH IIIATHHEA
IOJATKIE aff0 cepid Ta HOMEp TacHopTa)

Ipotokoen Bizyannaoroe xoaTpomo eix 04.05.2023 N 1354/1.

3a pc3VIBTATAMH JPRABHOTO KOHTPOIK BCTAHOBICHO, IMG JHKApCHEMIT 3acié BBe3eHO B YEpaiHY 3

AOCTPHMAHHAM EHMOT 3aKOHOJABCTBA MO0 3a0e3NeIcHAA AKOCTI MKapchKAX 3acobiE.

Ipana IIAJJAMAP

(nimmc) (irimiams ra npissume)




§yner[ab ukRANE

AN < PHAR CEPTU®IKAT AKOCTI
e TEX QUALITY CERTIFICAT

TepxuHaH, TabnNeTk BariHankHi No 10
Tergynan, vaginal tablets Ne 10

KpaiHa-enpobHMK — PpaHUin

Country of manufacturing - France
PeecTtpauiitHe noceigueHHa Ne BiiicHe po: HeoGMexeHniH
Registration certificate Ne UA/8116/01/01 Valid till ; unlimited

1 TabneTka MicTUTL: TepHiaazony 200 Mr; Heomiuvey cynikdaty 100 mr (65000 MO);
HicTatuHy 100000 MO; npeadizonaHy HaTpio meTacynbedrobenzoaTty 4,7 Mr, wo eignoeigae 3,0 Mr npeAHIZONOHY
1 tablet cantains : ternidazole - 200 mg; neomicin sulphate - 100 mg (65 D00 1U);

nystatine — 100 000 [U: prednisolone scdium metasulphobenzoate - 4.7 mg equivalent to 3.0 mg prednisolone.
Hikapceka hopma: TabneTku BariHanbHi
Dosage form: vaginal tablets

Poawmip Ta BUA ynakoBku: no 10 TadnetoK v cTpuni; no 1 crpuny y kopoGui
Size and type of packaging: 10 tablets in strip; 1 strip in box

Cepin Ne KinexicTe npogyxuii:

Batch Ne UAQ47 Bateh size: 78 600 ynakosok /packages
OaTa BURSTORHSHMA: 0a10212023 BurnpuocTara o 0212

Manufacturing date Date of expiny: 028

BupoounuTteo/Ynakoeka/KoHTpont akocTiBunyck cepii:
Codaprere, ©panuin, Byn. Mpeccyap 21, 28500, BepHyie, GpaHuin
Manufacturing/Packaging/Quality control/Batch release:

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

NiueH3in Ha BUPOBHUUTEO:
Manufacturing authorization: 2022_036-1

Ceprudikar BignoeigHocTi GMP;
Certificate of GMP compliance 2022_HPF_FR_008 du 01/06/2022

AHQA: Eeponeilicbka dapMakones, aAiloue BUAAHHA,
DAN:. European Pharmacopoeia. current edition.

PesyneTati aHanizy cepil nagari y AHanitnanomy Ceprudpikari AkocTi KiHueBOro NnpoaykKTy.
BucHosok: Pe3ynsTatu EiANOBIXAIOTE HOpMaM CrieuM ikauyii

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

Conclusion: Results conform to nomms of gpecification

Unm 5 3acsiguyo, wo HaBefeHa Buwe inchopmauis € AocToeipHOW Ta Tounor. Lo cepilo npoaykuii 6yno
BMpobneno (BKMIOYAYH NAKYBAHHA/MAPKYBAHHA) Ta MPOBENEHO KOHTPONL i AKOCTI HA BMWE3a3HAYEHIN
AlneHnui y NoBHIR 8ignoBiaHOCTI 3 BMMoramu GMIP, RCTAHOBNEHMMM MICLEBMM DEerynsiTOPHWM OpraHoM, a
Takox BIONOBIAHO Ao cneuwdpikauiit, wWo micTATLCA Y peecTpauiiHoMy Aocbe. MNpoTokonM BHMPOGHWMUTEA,
NakyBaHHA Ta aHanisie 6YNo nepernAHyTO Ta BCTAHOBNEHO BiANDBiAHICTE GMNP.

| 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.
Protacols of production. packaging and analysis were reviewed and established compliance with GMP.

MNpizenuwe Ta nocaga ocoby, AKa BUAANa 4O3BIN HAa BMNYCK cepil Aata BUNYCKY
Name and position of person who gave the permit for batches release | Date of release :

0 LDELFAU

O  N.BARBIER finnuc ocobu, sxa Buagana Ao3ein Ha

W £ loscau ;ancx cepil X . .
ignature of person who gave the permit for

S batches release

d H.LIANCON

MNpoBizop 3 3ade3neyeHHA AkocTi

oy siofiy-
Pharmacist Quality Assurance '

stamp of the company

Edouard LOISEAU
SOPHARTEX
. 13 AVR. 2223 21 rue du Pressoir
FPharmacien liberateur _,‘?8500 VERNOUILLET
8 rél.
SQPHARTEX il 1; 5373(0)2 3762767

775 576 062 06015
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—; d— R S CEPTHOTKAT AKOCTI KIHIEBOTO MPONYKTY 13104
CERTIFICAT D’ ANALYSE- DU PRODUIT FINI

&3
&
TEPKHAHAH, Tafnersn Barinaaesi Nglo &
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Nt ‘@

1 Tatineria pricynms: TepHinagay .- m-:r-nmhmnrmmm ~100.Mr (65 0G0 MY, (‘S’
Hicraramy - 180 (00 MO: npraxlionosy HATHI0 MeTRGYLpobamonr - 4,7 v .
UnnﬁmMmémumnmiﬂamlﬂWmsulﬁuﬁm&mW 100 mg. -
tymitias 100 000 UL mémsilfolaioare sodic depmdnﬂsnlm#?mg,

Pesorpanifine EocainTeErs 2 F:q:ml-'lll .hl UABIE 0181 Tikene go: BECTRORIAG

Wisa Mz UAME11841401 Expitans I& valiitiot | Tinitde @J
Cepin N : UAD4T- -
Lot N° - UAGST

Mnmmnmuﬂ g0
Dﬂﬁl: ﬂuﬁhnmﬁm- 02?2923

Caractéres organoleptiques - Binnmosinae / Conforme

Comprimé de couleur beige, de forme oblongue, grave

avec «T»
OIIHC $
ﬂpﬂ.nnryuﬂ TABARTKH ISPEMUBNTY KOAbODY 3 DYKRON @

«Tx
Masse 1,140 4 1,260 ‘% 1,197 /g

moyenne i

1,200 g +/- 5 %
CEPEJHA MACA
L2000 r/g £ 5 %
(1,140-1,260 r/g) /tab ;
Uniformité de masse ¥ Binnosizac / Conforme

Confarme 4 la Pharmacopée

OMHOPITHICTE MACH

Bianoeigae Q'}
&

Désagrégation {i A XB/min 65 xB/min
PO3TIAIAHHSA Lo

< 90 xpHNHH

e
IDENTIFICATIONS §‘
&

IHEHTH®IKAITIA
CCM . Binmoeigae / Conforme

- Néamyoine sulfite  Heosriumisy nyn@‘(rm;
Conforse / Mozarenaa o

[ 0.V N‘J Binnoginae / Conforme

= Nysticine f Higrimam (TIIIK)§
Canforme/ TTotur g B

%

Binnosinae / Conforme

Bionoeizae / Conforme

SOPHARTEX - oir - 28500 Vernouillet - France



- i CEPTHOIKAT jmnc:n KTHIEBOTO NPOIVETY Ll ‘%f
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FIMI b
TEPKHHAH, rafinerxn parinanksi Ne10 Qégl
%
<t

TERGYNAN, Comprimés vaginanx Ni10
L rafaeyica: MicraTh: TEpEEAGITY - -200 s pepschieny cyasdrary - 10U wr (A5 058 MY,

ucTaTiny - 100 000 MO; npeapizomay mapiio seracymopoSensoar - 4.7 Mr
Lin comprimé qorteniy rmidpmle 200 mg;sufine do néomydioe 190 mg

‘dtatine 1005001, 'métisaifobenztdie dndigus de pridiisolonc 4;7 my.

Hue nochiNIENAR I‘Wptfﬂi M UASIIG 014, JTAcAe fo: BEILTPORDRD
Vise M UAB1TS/01/01 Eqmmnle:mditéﬂlhdﬂg
Cepin- M UADET
Lot N° : UAQ47 g
Hdata surorosnenns : 02/2023 Ly
Date de fabrication : 02/2023
AHI: Eeponeficoka @apmakoned, NOTOYHE BHIAHEA
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur

Buxopucrarn g0 : 02/2026 ¥ . OLERd
Date de péremption : 02/2026 = F25X214361

- Métasulfobenzoate sodique de prednisolone /
Mpeasizonony HATPiK MeTacynbPpodensoar (BEPX)
Conforme au témoin / Binnoeixae crangapry

HPLE N Bianosinae / Conforme

iy

- Toepitiazala ¢ Tepuinspen (BEFX) §
Confdrme.aa timoin { Riznosiaac ETAMAR{TY. "

DOSAGES *Q

Dozage midrodidlogioue 58500471 5308 Mo 63940 MO

- Sulfstc de pésmycing / Heomipmuy ey g
{mirpobloniorivme sevon) ~
£5 000:UT (cit 106 mgik10%/ 65000 MO. {64 106 o

rjad0%. {g_"
Reportér i résultat b |2 masse mayenae. obtepus sur %&"
I Yo o )
Reparier le: rgiiler dkia:par e borlnire s
Posage-miciobiologiqoe: {5 50000 & 110/600 ‘MO 95 911 ' MOYUI
- Nyititink / Hieramm (wicpofiiatoriige w@a
190 D00 UEI0% / 1K) 000 MOH0%

Reporter le résultat & la masse mﬂ;nmme;nhtmua sur

le lot.
Bporterlerésultatobtenunarkalat Hﬂt‘aftant
Dosage @ 4,23 35,17 MI/mg 4,62 Mrimg

Mﬁﬂﬂdfvbﬂmamﬂqlw@'ﬂddsnlone (HPLC)/
Dpeanlspnoicy arrpiic m woensoar (BEPX)
8 rgl0% ) 4,7 wist

Reporter lo: rﬁu[m_ﬁxnﬁsﬁa moyenne obtenue sur

e fot. ,{3.-

Dosage -.'..,‘_: 1804210 MI/mg 198 Mr/mg

SOPHARTEX - 21 Rue dligﬂmlr 28500 Vernouillet - France
formatiquement
corréputer system




Synedab

S SO H CEPTROIKAT AKOCTI KIHHEROTO IPGIYKTY

“EyStating 100,000 UL, métisifiberizoatt sodigiae do prednisolone; 4, i,

UKRAINE.

CERTIFICAT DPANALYSE DU PRODUIT Fﬂ'ﬂ
TEHKHHAI—I Tafneren parigaasai No10

TFERGYNAN; Comprimés vaginoux Mi@
I'rﬂnmwﬁmmrngﬂimww - 200 g wpqurmy ryaduery - 100 w (65 D00.-MO),
vigraTmey - 10-000 MO; npeanisonony Harplio meracyibdobeuistr - 4.7 Hr.

Un compeimé contiant: tomidikzole 2R g il e de rufpmyoing 100 nig,

uiitee roeniTaens n Yupalal }o UABLEE 0L

'vsuaa UNII]W!
Lot N°: UAD4T

i

Jata surorosnenna : 02/2023
Date de fabrication : 02/2023
AHJ: Esponeiictika Qapmakones, N0TO4UHE BHIAHHA

DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur

- Ternidazole (HPLC) / Tepuinazon (REPX)
200 mg+5% / 200 mr5%

Reporter le résultat 4 la masse moyenne obtenue sur

le lot.

TESTS COMPLEMENTAIRES
CONTROLE REALISE SUR LES LOTS SE TERMINANT PAR

rgn

Contamination microbienns

- DGAT < 102 UF(Tg

Reporter tes résultats obtenus par le laboratoire sous-traitant.

MikpoSionoriuna uncrora

JaransHa ICI.I'II;-KI(‘.TL

- aepobnux mi

Contamination mlcrnbrcnne

-DMLT < 1071 UBCH

Mikpobionoriana yueroTa .:§-

3aranena KiaeKicTs:
- npizmxkie Ta rpubie (TYMC) 1341 K62

Contarnination microbienne

- 5. gureus : absence dans lg

L&
S
&

Reporter les résultats obtenus parle ‘bone-tmitam.

MikpoSionoriuna yncrora h\.__
3aranbHa KiABKICTR:
- Staphyiococcus aureus

Contamination mjn‘ol;n%

.h,__.

Pﬁ&rﬁtcn, Blr

diewe s

Expirmi le; validiss iTHsitde

BrakopucTaTi ao : 02/2026

Date de péremption 1 02/2026 &

oy 01880

F2EX214361

<100

<10

Bianosinae / Conforme

Binnosinae / Conforme

UFClg
KYO/ir

UFC/g
KyO/r

&

rY

\l':

SOPHARTEX 2

it - 28500 Vernouillet - France



;| CEFTHGIKAT SKOCTT KINIEBOTO IIPOXYETY o
CERT[E'I{:AT D’&HALYSE BU PRODUIT FINT
TEP}E]-II%IAH., TaGerxy parinansai Nel0 N
TERGYNAN, Comprimés vaginzuz Nal0 _§"’

ltlﬁlmmmmnwmﬂy Iﬂﬂmr,mnﬂlwurmmw lﬂﬂﬂr[ﬁﬁmﬂﬂ]‘, @
wizrerawy.- 19 000 MO; fpenuisaaciy. marphy R >
UnmmﬂmLmﬂmMMmg;mﬂﬁu#mmmM lﬂﬂm:. .
wystetine 1000090 U, radas cdiiglon: . “
Pectrpruiftec nocaixaenns & YicpaTui N UAST16/ 0101 Jillene 1o GE3ETpoRuBy
Visa e UARITS0IA Eoenytraing lee: waliiid 1Himitde -
€epia M 2 UAGLT
Lot N° : UAD47
JaTa surorosnenns : 02/2023
Date de fabrication ; 02/2023
AHM: Erponeliceka $apvaxones, NOTOWNE BHOAHHS
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur

31880
F25X21436]

Buxopucrarts ao : 02/2026
Date de péremption : 02/2026

- Preudomonas aeruginosa | absence dans 1g

S

Reporier les résultats obtenus par Ie laboratoire sous-traitant.

A%
rl ;
MikpoBionoriuua sucrora
3aranena KUIbKiCTL:
- Pseudomonas aerugingsa : Bigcymmicte s 1 ¢

Contamination micrebienne Binnoeinae / Conforme
- Candida alhicans . absence dans 1g A N
Reporter les résultats obtenus par l¢ laboratoire sous-traitant.

Mikpobioaoriuna umerora A
Jarannua kinpKicTs: a
- Candida albicans : BincyTHicte B 1 1
Date de Fabrication : o~ 08/02/2023
s

JaTa BUroTOR/JTEHHA

LT S
Date de péremption ; ¢§" 08/02/2026
S

BuKopHeTaTh 10 IE;:,I

Reéalisé par : > LWA/MDA/IMA
Buxonaun

D;: . | § | 03/04/2023
TA -
Digision : {.‘3}
N
A

Accepté / 3arpepmuceno

Dsite-di [ibératian. 2

S
AATAIFOBERERRS .
Sifzrttury du résponsable {%‘f- ELO

13/04/2023

infommatiguement

SOPHARTEX - 21, Rue duprssiir - 28500 Vermouillet - France
B | . 'cﬂn&putﬂr system




Synerlab xR .
v/ — AR el CEPTRGIKAT SIKOCTI KIMINERGTO IPOAYKTY WAL,
CERTIFICAT D'ANALYSE DU PRODUTT FINI §

TEPEEHAH, TabaeTky narma.mmi Nelly

TERGYNAN, Comprimés vaginsux Nl0 ,§
I-vafirewsa saicums: repwinminay:- 201 mr; mecminmey cyssgary - mm-mawnm), (S)
sherrTaRy - 100 O MK npeinbotony. aTRiK werntymudEenuer « &7 mr.
Iiv wmﬂméwmunt:tu{ﬂaﬂehmﬂm; mlﬁuﬂnﬂnuwﬁmmﬂm; .&
mmmm mésmslfobeiizagia sadique da prednisakend 4.7

‘nogainnenioa: B Vicpatal Ne SABLT6 01/01. Wo aut Blser poxosg
Vs N LA/S1IGLDY Emmhwmmm
Crpla M- LADYT
Lot N° : UA047 e
Harta surorosnenns : 02/2023 g
Eate -ile fabrication : 02/2023 BuxcopheTaTs 10 : 02/2026 e Q1880
HA: Epponeiicbka Mapmakones, DoTOMHE BHAAHHA Dte de péremption - 02/2026 £ -
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur PECCHIPION.: oS

Pharmacien AQ

' du Prasaals
IMAITAC PAPMAIEBTA 0o unﬂn-ml. LET
IIpoeizop 3 sabeaneyeHH s AKOCTI ) ?5 8

&
Tl
&
&
&
LQ"
&

&

)
&

fa o

et !
o

formatiquement
uter system
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