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Synerlab .
DI 5 . )
W [ O ARTEY CEPTHGIKAT AKOCT] -
o QUALITY CERTIFICAT .
IBODPA, cnpeii HazanbHu, podunH, 8000 MO/Mn
ISOFRA, nasal spray, solution, 8000 1U/ml

kpa‘fﬂa»%poﬁunxl Dpanyin

i.Country of manufagiuring - France . -

| Peccrpativine noceipyeHHs Ne Hificke po: HeoBMexeHuiH

1 Registration cerfificate Ne _ Uaizszontion Valid till unlimited

1 M posuuHy MicTUTD. thpamiueruny Cynbar 12,5 mr {8 000 MO}

1 ml of solution contains: framycetin sulphate 12,5 mg (8.000 IL)

JNixapewbka dhopma: CNpeH HAsANMLHUNA, PO34my, 8 000 MO/Mmn

Dosage formy: nasal spray, solution. 8 000 [U/mi 2 !

Poamip ta van nakysanna: no 15 mn y dinaxoni 3 ponunBadvem, no 1 dhnakoHy B xapronnin KopooGUi

Size and type of packaging: 15 ml in bottle with Sprayer, 1 bottle in carton box Lj

Capin Ne Kinbxicte nponyKLii- ynaKosok

-|_Batch Ne L iaes Batch size: 540 funit

Hata BuroTornenns: BukopucTaTh go |

| _Manufacturing date 24”_1!2_023 Date of expiry: 172026

BHpOﬁHK&iTBO!YHaKOBHE!IKOHTPOHb AKocrilBunyck cepil;

i Cothapreke, Dpanuin, ayn, Mpeceyap 21, 28500, Bepuyie, Mpaniis

Manufacturinngackag;n;:;p'Ouamy control/Batch releasa,

~Sophartex, France, 21 rie dy Pressoir, 28500, Vernouiliet, France
Niuensin ua BUBOOBHUALTRO: .

Manufacturing authorizatinn: ;2022—036*-1
Ceprndixar signosignocti GMP: ‘ s ‘

" Certificate of GMP compliance 2023_!-{! F_FR_006 du 01/06/2022

CAHT: Eaponeficexa Papmakones, girove ﬁuaanuﬂ. !
+DAN: European Pharmacopoeia, current edition. :
Peaynurary ananizy cepil Hagani Y Ananiruunomy CepTudikari Skocri KiHuesoro npoaykry.
Bresosox: Peaynsrars Bianosigawore HopmaMm cneuudixanii ) :
The results of batch analysis are given in Certificate of Analysis of ready product, . i
Conclusion: Results.conform to norm:s of specification ) _ ok
Lsm 5 33c8inMyI0, Wo HaBegexa BUILe THpOpmMayin ¢ AOCTORIPHOW Ta TOYROID, Lo cepiro npoakuii Syno
; BUpoBneHo (Brmicyatony NakyBauHa/mapkysauns) Ta NpoBefeHe KoWTponb I AkocTi  Ha Bumesjasnatfeuiﬁ
;_ambunui Y ROBHIN BignosigHocti 3 BuUMOramu GMP, sctanomnenumy MicUueBHM PErynATOpHUM Opranom, a

packaging/iabeling) and nelq quality controt of the above section in full compliance with the requirements of GMP,

established by the local regqulatory authority and in accordance ‘with the specifications of the registrativn dossier, |
Protocols Qiproductien,.p.ackam and analysis were reviewed and established compliance, wittyGMP. : 5
Npiseuwe ta nocapa 0cobM, AKa BUAana gossin na ! faTa eunycky FEEP N racaan

BHITYCK cepii "Date of release

‘Name and position of persan who gave the permit for 05 JAN 2024 i :
batches release e : S _E _ P

ianne ocoBa, sAKa: mRIRATHESETN Ya BUNYGE cepil

wanature of person who gave the permit for bagches

Heéléne [ AR N
05 JAR. 2024

PG Bherans % Y2 stamp of the company

CEVARTEX |
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;y ﬂ e l’ l.a b UKRAINE

A— TR G i CEPTUDIKAT SIKOCTT KINHEROTO IPOAVKTY | 1000172024
CERTIFICAT D’ANALYSE DIJ PRODUIT FINT
Ceépin Ne: 1926 Kinewicrs 1PORYKUIT B cepil : 80 060,00 UN

Lot N°; 1926 Nomlire dunités dans je lot : 80 000,00 UN
dara puroTosncms ; 1172023

[ ication : 117207
Date de fabnca‘t'mn. l_i"'o"S - T Buicopnerarn ao : 1172026
AHJ: Esponeiicuia Papmaronen, noToyms BUgaHasy Date de péremption - 11/2026
'DAN:.Phqrmacopée Européenne, édition en vigueur S P o o

ABATI3/ » __ HOPMA/ |

ANALYSES NORMES | . "% ESULIRPS
Caraciéres organoleptigies ’ Bianesiase / Corlforme
e
Flacon en matisre Plastique opague contenant un liquide o
limpide, s
-Omre o
thiencan 2 POstIHMIOBAYCN 3 fenpRIopor- S
BANCTMACH, 10 MicvnT, npelopy pigny e
Vnlime SRS mlbina
exteactibie B .

215 ml par flacon
O6’em, uyo BHIHFAETLeR
215 mn na ULETSTT i

‘pH 30560 5
pH e e

Abaissement cryascopiquc <0,574-0:47 e nd 20,50 9
Osmolalite T

Ocmonansnicrs
_-0,52°C 4+~ 0,05 *C
IDENT!F!CAT!ONS

IIEHTHOIKALIS]
CCM

Toswkbsai / Positif
- Sulfate de framiycistine
Positif -
Ppaviuernaa cynppar (T rx)
MosnTRBaNii
‘CLHP Tosntiinig / Positif
- Parabvdrosybenzaats de méthyle
Positif e
MetnanaparizporseniiemoaT {BEPX) -+~
HoanTueuii

DOSAGES

KUIbKICHE BH3HA4 EH st 1y 190 857) N f o s
Dosage microbiclogique ] 720000 2880 o ‘803 114 MO/UI
- Sulfate de framycétine

800 000 UT +- 10 % pouf 100 mi
Cpamivernna cyasdar iMicpotivaeriage
Kinskicye BHIHACI T
-800 000 MO %14 %,

Reporier le résuiiat oblesu parie laboratgire S0Us <
traitant

Essai limite 0a1i0 . sirfmg 100

SOPHARTEX - 21, Rue du pressoir - 28500 Vemnouillet - Erance
O e




oynerlab UKRAINE -
S — AR L i CEPTHOIRAT SSKOCT) KIHUEBOTO HPOAYICTY
CERTIFICAT D'ANALYSE DU FPRODUIT FINI _
Cepin N : (925 Kinbsiers npoayxuir cepil : 30 000,00 UN
Lot N°: 1926 Nombre d'unités dans Ic lot ; 80 000,00 UN
JaTa BHroToRNeH iy | /2023
Dt de fitbrication ; 1172003
AHD: Enponesicuig Papaakoiien; norodine Bitianng
AN: Pharmacopée Furopeenne, sdition n vigueur
L CAHAMIBS A= e ‘HOPMA/ |
© ANALYSES g : NORMES | 7 : SSUETARS
* Parahydroxybenzoate de'méthyle (HPLG) P
100 mg +/- 10 % pour 100 mi
Meruanapariapoxeudernonr {BEPX)
100 mr £ 1p 24

Buxopseraru go : 1172026
Date di: péremption : 11/2026

CONTROLE MICROBICLOGIQUE.

Mixpoblonoriyna YHCTOTa
Contamination microbienne

10/01/2024, _

102738
HE25X21 8083

UFC/s

- DGAT
S12UFC /g

Reporter le résuiltat oblanuy parle 1zboratoire sous
traitant

3arannua Kinsxicro Aepulunx Mikpoopranimis - J
=102 KYO/r o
Confamination microbienne i 1]

- DMLT SR

=10 UFGlg -

Reporter le résultat obtenu par te laborsteire sous

{raitant

3aranena wistkicr rendis/naicninen < 9g5q K¥G/hr-
Contaminativn i crolscnne  BimResliai e

- Psaudomorias geruginosa
absence dans 1g
Regorter le résultat obteny par le laboratoire sous -
traitant
- Pseuttemonas 2eruginosa
Bigrynticrnn 1 ¢ 3
Cuntamination microbisnge

- Staphylococous aureus

absence dang 1 g o .
Reporter le résuliat obteni par e fabGraiing sads
{raitant ;
--Staphylococcus anreus

Bincytricta s 1 ¢

KVO/ir

UFC/g
KYO/r

Binnopigas 7 Cottforme

Date de Fabrication - N\ 2117023
Hara dxipodunrina _ s
Reparer Ia date de fubrication # _
Realisd par YAR
Busanoini
D débunt diapalyse : 2171242023
Hara L e L
Dheetaton Biuioniue / Com;or'mé
Pimrenun = . l
Date : . 05/01/2024 ]

SOPHARTEX - 21, e dn Fresm;agfss%m“{ﬁg; -Franee
Dingamens vafifs informatiqueraant
V’aﬂcfatc}l%y con;gymcr system




Syneﬂab

W — N L CEPTU®I

Ccpiﬂ_.Ne; 1926
Lot N°: 1626

Hata enrotornensis 1172023
Date de fabrication 11/2023

o Bukopuerary o 1172026
APMAKONEeE, OTOYHE BHaAR NN i A

AHI: Epponsiichka ¢

DAN: Pharmacope’e Européenne, édition €1 vigusur
- ANALYSES. £ L

AATA

Signature gy responsabile

| SOPHARTEX - 31 Ry

PogaEnLY

e du

UKRAINE

KAT SIKOCTI KIHITEBOTO HPOLYKTY loyzmed,
CERTIFICAT D’ANALYSE Dg} PRODUIT FINY

Kinegicrs npoaviuii n cepii 1 80 000,00 UN
Nombte d'unités dans le Jot .80 000,00 UN

Date de péremption : 11/2026

HOPMA/ |
NORMES

Helérie LANGON

03 JAN. 2024

Eharmacien 1&!36:5:1:14:;4% s
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