n e r La b CERTIFICAT DE LIBERATION DE LOT
SOPHARTEX BATCH RELEASE CERT IFICATE

X Certification | Confirmation

Produit : . ~
[ Product name - POLYDEXA
Mg o Nemger” " U
Pays de commercialisation :
Ma}il*/ceiing Cl'ou'n;y : ’ UKRAINE
Concentration/Activité : NA
Strength/Potency - NA
Forme pharmaceutique : Bouillotte Présentation ; 1 Bouillotte par étuj
Dosage form : Bottle Package Size and type : 1 bottle per package
N de lot : Taille du lot/Barch size: 80 000 étuis/packages
Batch 1550 Quantité disponible/dvailable quantity : 76 680 étuis/packages
| Date de fabrication Gitmoviaaan) * 03/05/2024 Date de péremption gmmams : 05/2027
Date of manufacture wygymmua - 2024/05/03 Expiry date gy 2027/05
Nom, adresse des sites de fabrication / conditionnement / contréle qualité et libération du lot ;

Name, address of all Manufacturing and quality control sites (mcmtgﬁvcmrefpackaging/@mli{y control) ;
lﬁophartex, 21 rue du Pressoir, 28500 Vernouillet, France

Numéro d’Autorisation des sites de fabrication / conditionnement / contréle qualité et libération du lot :
Authorisation Numper of all Manufacturing and qualiry control sites (mamg/éwture/packagi)rg/Qwr/i{y control) :
2022 036 1

Certificat de conformité aux BPF de tous les sites mentionnés ci-dessus ;
Certificate of GMP compliance of all sites listed above ;

Déclaration de certification :

Par la présente, je certifie que toutes Jes ¢tapes de fabrication de ce lot de produit fini ont 6té effectuées dans le strict respect
des exigences des BPF de 'UE et [lorsque le pays est situé dans 'UE] des exigences de I’autorisation/des autorisations de
nmise sur le marché du/des pays de destination

Certification statement

I hereby certify that all the manufacturing stages of this batch of finished product have been carried out in Jull compliance with the
GMP requirements of the EU and [when within the EUJ with the requirements of the Marketing Authorisation(s) of the destination
country/countries

2022_HPF_FR_006 du 01/06/2022

LOT ACCEPTE LOT REFUSE o
DECISION = A ACCEPTED BATCH O ReFuseDBaTcH A one nrid)
Vo SR Tt
Nom et fonction/titre de Ja personne autorisant la libération des lots : ‘\7/
Name and position/title of person authorising the batch release -
AL JDELFAU Pharmacien Responsable / Qualified Person
Pharmacien Responsable Intérimaire / Qualified Person
Pharmacien Assurance Qualjté / Qualified Person
Pharmacien Assurance Qualité / Qualified Person

& Ry 1d/eg s LYy

o

Date ;

Signature; / '

7
4 o

o
e

SOPHARTEX

s 21 rue dy Pressolr

Date de mise en application / Updated date : 06/07/2021 Date d'impression / Printed date :07/06/2024



§ ’ ne v La b UKRAINE

\ CEPTVGIKAT SIKOCT!
SOPHARTEX QUALITY CERTIFICAT

FIOAIAEKCA 3 peinechputoM, cnpe Ha3

anbHWUK, po3unHd
POLYDEXA with phenylephrine. nasal spray, solution

Kpaina-BUpOBHUK — dpanuin
Country of manufacturing - France

e
PeccTpauiine nocsinuents Ne [liicre po: HeoBMENeHNi
UA/2831/01/01 \ Valid til: anlimited

Registration certificate Ne

1 MmN po3uuHY MICTHTB: HeomiunHy cynbdat 5500 MO, nonimikcuny B cynbtar
HaTpito meTacynbobensoar 0,25 Mr, deHinedpuHy rigpoxnopul 2,5

10000 MO, peKxcameTaloHy
MF

1 ! of solution contains: neomycin sulfate 8500 U, polymyxin B sulfate 10 000 1U, dexamethasone sodium

metasulfobenzoate 0,25 mg, phenylephrine hydrochloride 2,5 mg

~

TMikapcbka opma: cnpe#n HasanbHui, posunH

O g

Dosage form: nasal spray, solution

Poamip Ta T™N naKysaHHs: no 15 mn y riakoHi 3 posnunioBadeM; no 1 pnakouy B KapTOHHIN kopobui

- 15 ml in bottle with sprayer, 1 pottle in box

Size and type of packagin

Cepia Ne 1550 KinbKicTs npogykuii: 76 680 YMaKoBOK
Batch N2 Batch size: 76 680 , units B
Jara BUroTOBMEHHA: , Bukopucrary o

Manufacturing date 03/05/2024 Date of expiry: 0512027

.
.

BHp06HMuTBOIYﬂaKOBKaIKOHTpOI\b arocTiiBunAyck cepil
CodhapTeke, ®panuis, Byn. MNpeccyap 21, 28500, BepHyHe, dpanuis
Manufac‘turinglPackaging/Ouality control/Batch release:

Sophartex, France, 21 rue du Pressoir, 28500 Vernouillet, France
fliyeHsia Ha BUPOGHULTBO

Manufacturing authorization: 2022 0361

Ceprudikal gignoBiaHoCTI GMP
Certificate of GMP compliance 2022~HPF~FR~006 du 01/06/2022

AHA: Esponencbka dapmakones, pitoue BUAAHHA.
DAN: European Pharmacopoeia, current edition.

BucHoBoK: Pe3ynbTaiu gignosigaloTh HOpMaM cneuudikauii
Conclusion: Results conform to norms of sgecification

gupoGrieHo (BIITIOHAIDH nakyaauuﬂlmapxyaauuﬂ) Ta NPOBEAEHO

Tipisguiye 1a nocana ocobu, AKa Buaana no3ein Ha aunyck cepil
Name and position of person who gave the permit for batches release

Da% 2}»«1\« - "“

f
A !'
(‘:;‘ Yoy {\Q“\\}\ \m\(;vx.
\

Mposizop 3 3abeaneyeHHs saKocTi
Pharmacist Quality Assurance

e, v
Pe3ynbLTaTH ananiay cepil Hanai y AHaniTniHOMY CepTudikarti AkocTi KiHLEBOTO npoaykry.
The results of batch analysis are given in Certificate of Analysis of ready product.

I C e e
Lum A 3acBiauyto, Wwo HagesneHa Buue iHdopmauia € AOCTOBIPHOK Ta TOUHOM. Lo cepito NpoA

yKuif éyno
xoHTpons i aKocTi  HA BUILe3a3HAUEHIA

pinbHuUi Y foBRiA aip.nosinuoc*ri 3 BuMoOramu GNMP, BCTAaHOBSIEHUMHU micueBuMm perynarTopHumM opraHom,
TaKkoX BianosigHo A0 cneuudikauin, wo MICTATBCA Y peechauiﬁHomy pocbe. [poToKonu BUpODHUUTBA,
nakyBaHHs Ta aHanisis 6yno nepernaHyTo 72 BCTAHOBREHO gignoBigHicTb GMP.

| hereby certify that the above information is true and accurate. This series of products were produced (including
packagingllabeling) and held quality control of the above section in full compliance with the requirements of GMP,
established by the local reguiatory authority and in accordance with the specifications of the registration dossier.

Protocols of roduction, Qackaging and analysis were reviewed and established comp
Aara BUAYCKY

Date of release . 14 f_\\)%‘,.&h%

lipnuc ocobu, sika Buaana po3sin Ha
gunyck cepii

Signature of person who gave the permit for
batches release

/ "

sta mE‘B”Ft}}; cogp{%g HARTEX

21 rue du Pressoir
28500 VERNOUILLET

Tél _+33(0)2 37627676
N° SIRET 775 576 002 00015

AT

liancewithGMP.___



erlab OKRAING

Sﬁﬁhﬁﬁiﬁ%‘tmﬁﬁ CEPTUDIKAT IKOCT] KIHUEBOIO ipogykTy 2810612024
CERTIFICAT D’ANALYSE [ U PRODUIT FINT o

Kiasxicrs, npoayxuii s cepii : 8¢ 000,00 UN
Nombre dunités dans le lot ; 80 000,00 UN

Cepisr No : 1550

Lot Ne: 1530

Hara BUroToBaenns ; 05/2024
Date de fabrication : 05/2024 " e
AHTL: Esponeticnia drg PMARONICS, n0TouNRe Brpaung gf'tm;mg aTu ’?.0 : 03/5%,%;7
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur e 4¢ peremption : 05/2

ANALYSES

Caracteres organoleptiques

B

Liquide limpide ot I3 couleur n'est pas plus intense que
la norme J4

Onuc
Mpozopa pigua, Kouip ne inrenensiimy
eTanony J4
Volume mifin
extractible
>= 15 ml par flacon
Bunyysenuii 06'cy
2 15 M1 Ha durakor

pH 45455 5,2

Densité 1,014 1,03

- Relative
Binnocua ryCTHHa

1,01

Abaissement Cryoscopigue 0,57 40,47 k °C -0,56 °C

Osmolalite
-0,52 °C +/. 0,05 °C
Ocmonansaicr,

IDENTIFICATIONS

LARATH®IKA s
CCM HMosurupiumit / Positif
- Sulfate de néomycine
Positif
Heomiwuuy cyabgar (TIX)
HTOBUTHBH UL

CCM Mosursunit / Positie

- Sulfate de polymyxine B
Positif

Honimicenny B tyandar (TLIX)
TO3HTHEHMWY ,

CCM Mosurueans / Positif

- Métasulfobenzoate sodique de dexaméthasone.
Positif 7
llexcamemwuy HatTpiio MeTacyanpobensoar
(THIX) . =

MO3INTUBHMIL

CCM Toznrusmnii / Positif

 SOPHARTEX - 21, Rue du fi{éé"s‘di}féééé6(5"'i7é’ﬁioui1iéi - France
Dog, l[ﬂ nt validé mi'ornmhc}ucmcm
V‘a ufated y con{puler systen



‘ ne I La b UKRAINE »

SORAARFE UHII CEPTHOIKAT GROCTI KIHIEBOTO MPOJYKTY 28/06/2024
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI o

Cepin No 1 1550 , KigpxieTs npoaysuii B cepii : 80 000,00 UN

Lot N° : 1550 : Nombre d'unités dans le lot : 80 000,00 UN

Jara BUFOTOBIEHUS 05/2024

Date de fabrication : 05/2024

AH/JI; Epponefichxa (Papmarones, HOTOYHE pujianis
DAN: Pharmacopee Européenne, édition en viguedr

BukopneraTy a0 : 05/2027 » 02739
Date de péremption : 05/2027 25X219801

. AHAJ
- ANALYSES NORMES
- Phényléphrine chlorhydrate
Positif
@eninegpruy riapoXIopHi (TLX)
[IO3UTHBHBH

CCM . owstrnpunit / Positif

- Parahydroxybenzoate de méthyle

Positif

Mernanaparigporenbensoar {TUIX)
nosuTHBHUH

DOSAGES
KINTBKICHE BU3HAUEHHS (y 100 Mit)

Dosage 23,753 26,28 wrimg 24,82 Mrfng

. Métasulfobenzoate sodique de dexaméthasone {HPLGC)
25 mg +/- 5 % pour 100 ml

Jexcamerasony narpiwo meracynndofensoaT
(BEPX)

25 Mr+-8%

Essai limite 9pa i Mr/mg 98 MI/mg,

- Parahydroxybenzoate de méthyle {(HPLC)
100 mg +- 10 % pour 100 m!
Merianaparigpokenbensoar (BEPX)
100 Mr +- 10 %

585 000 a 715 000 MO/ 608 000 MO/UL

Dosage microbiologique

_ Sulfate de néomycine

550 000 UY +/- 10 % pour 100 mi B
Heomimnny cyibdat ('thpoﬁiomu‘ilnw KijisKicne
BU3HAYENHR) L

650 000 MO +/- 10 %

Reporter le résultat obtentt par te laboraﬁbiré S0US -
traitant

Dosage microbiologique 900 000 4 1 100 000 MO/ 1 054 200 MO/UL

- Sulfate de polymyxine B L
1 000 000 Ul +/- 10 % pour 100-mi
Monimixenny B eynudat (Mixpebiosoriune
kinpricae BHHAMCHHN) N

1 000 000 MO +/- 10 %

Reporter le résultat obténu par le laboratoire sous -
traitant o
Dosage : 237,54262,5 Mr/mng,

J
i
=
<o

mifmg

SPHARTEX - 21, Rue dup
e Dngﬁ‘\\-m v;‘li

idated

ressoit - 28500 Vernouillet - France
1 mfomwquuamcnl
DY COIT})DU‘CY system




CERTIFICA'.T D’ANALYSE DU PRODUIT FINI
Cepist Mo ; 1550

Lot Ne: 1550

HRara BHIOTOBN Gy ¢ 05/2024
Date de fabrication - 0572024 .
AHA: Esponeifchica (I)apmatcone;i, IoToune Buganyy .B"KOP "CTaT" A0 05/2/027
DAN: Pharmaoopée Européenne, €dition en vigueur Date de Peremption : 05/2027

- ANALYSES
- Phenyléphrine chiorhydrate (HPLC)
250 mg +/- 59 pour 100 mi
(Dcuineq)psmy riapoxaopun (BEPX)
250 Mr 1 59

CONTROLE MICR()BIOI.,O(}IQUE

Mixpoﬁionoriqua YUCTOTR
Contamination microbienne

<)

- Germes asrobies viableg totaux

5 10°2 UFC/ g

Reporter le résultat obteny par le laboratgire s0us
traitant

3aranbHa KinbKicTs aepobuux MiKpooprawiamig
<162 KYOrr

Contamination microbienne

- Levures gt moisissures

= 10 UFC /g

Reporter le résultat obteny par le laboratoire S0Us traitant
3aranwha KinbKicTy r'pubis/ nnicusiay <107
KYOrr

Contamination microbienne

- Pseudomonas aeruginosa
absence dans 1

Reporter Je résultat obteny par le faboratoirs s0US
traitant

- Pseudomonag aeruginosa
BincyThicrs, g | r

Contamination microbienne

- Staphylococcus auwreus
absence dans 1 g
Reporter le résultat obteny parle laboratoire sous
traitant P

- Staphylococeus aureus

Bineyruicrn g |

Date de Fabrication - L
Reporter la date de fabrication.

Mara Buroronenps o
Réalisé par ; S

Bukonannii

Kinkicrs, opoaykuii p cepit : 80 000,00 UN
Nombre ‘unités dans Je lot: 80 000,00 UN

) UKRAINE
SQW&MWI%{HIH CEPTHOIRAT sikco ey KIHUEBOrO 11p0 1y Ry 28/06/2024

39
28X2 19801

UFC/g
KYO/r

UFC/g
KYOn

Bianonizae / Conforme

‘,‘ Binnosinae / Con forme

03/05/2024

MABE/IGH

" ' ‘ 6/2024
Date début d'analyse 17067202

SOPHARTE

27,Rue du Pre‘?soir - 2850(2 Vernou
lidé informatiguemen
D \Cf‘éﬂiﬁ?riﬁ ;:v cortymtcr sﬂstem

 France




Cepist Ne & 1550
Lot N¢ : 1550

Hara BUIOTOBIIEHHS ¢

SORASRTEMYHAN CE
CERTIFIC

05/2024

Date de fabrication : 05/2024 -

AHJL: Epponeiicbka Mapmakones,
ée Eu‘rqpéenn

DAN: Pharmacop

Décision

Piwetns
Date :

NATA BHHYCKY
Signature du regponsable :

UKRAINE
i1 CEPTUOIKAT AKOC

noTOMHE BUAAHHS
e, édition en vigueur

KisnbKicTe Npoay

I
KOCTI KIHIEBOTO MPONYKTY
AT D’ANALYSE pU PRODUIT FINI

uil s cepii : 80 000,00 UN

Nombre d'unités dans le lot : 80 000,00 UN

BukopueTaTil A0 1 05/2027 AR

Date de pérempti

SOPHARTEX

291, Rue dy pressou -

[.)m%}'_‘x‘w

=it val
atcdf\x

e informatiquement
¥ comipmcr system
i

on - 0512027 p2SX219801

Vb
Binnmsigziéi Conforme

27/06/2024

SOPHARTEX
; 21 rue du Pressoir
28500 VERNOUILLET

161, +33{0)2 37 6276
N SIRET 775 576 002 QQOI7§6

28/06/2024



ZBPRR Batch Production Record Review Date: 07/06/2024
Heure ;  09:11:34
Page : 16
POLYDEXA SOL. NASALE

Batch : 1550

Batch size 1240,32

Name Origin Batch N© Control N° Amount
000018 EAUPURIFIEE ELGA™ | ELGA27053024 FIS2,10 kg
000047 CHLORURE DE LITHIUM VWR International SAS N2720 | 23110244 436 kg
000222 METHYLE PARAMYDROXYBENZOATE COMERCIAL QUIMICA MASSO (1 BM22121321 |, 23090189 1,22 kg
002785 DEXAMETHASONE NA METASULFOBENZ] Laboratoire Bouchara Recordati 2302405063 |~ 24010113 0,30 kg
003954  ACIDE CITRIQUE MONOHY.GRAN.FIN COOPER UJ332 |~ 24030106 3,51 kg
007536 POLYMYXINE SULFATE Laberatoire Bouchara Recordat] Al421628 I~ 23110063 1,28 kg
008120 MACROGOL 4000 / PE 4000 COMERCIAL QUIMICA MASSO (| DEG4631424 | 24020056 60,80 kg
008254 CARTQUCHE PALL WENO210USM7 PALL CYTIVA 0003033990 “ 24030208 1,000 UN
008383 CAPS.MILLIPORE KV GLAO2TT3 MERCK MILILIPORE C3NB39755 |, 23110245 1,00 UN
009872 POLYSORBATE 80 SEPPIC 221207013018 N 23090094 2,44 kg
010496 PHENYLEPHRINE CHLORHYDRAT.BASE Laboratoire Bouchara Recordati 23012217 N 23110055 3.04 kg
010825 NEOMYCINE SULFATE SANXIA AVEPH Laboratoire Bouchara Recordati 202212025 |~ 23100139 8,07 kg
011452 HYDROXYDE DE LITHIUM LEVERTON LITHIUM CHEMICAL_{(- 5 )7 | 23120141 145 kg

QA Sophartex : U




07/06/2024

CERTIFICAT ANALYSE
Analyse N° QUA-245X10001 78

Article 002785
Fiche technique : 002785A4

DEXAMETHASONE NA METASULFOBENZ

Réception: REC2401 8§X10273
Lot Sophartex : 24010113
Délai de péremption : 731 jours
Date de péremption :1 1/2028

Technigue : Technique 93/12 - 1609¢

Fournisseur : Laboratoire Bouchara Recordati
Lot fournisseur :2302405063

Date de réception @ 18/01/2024
Qté réceptionnée : 10,00 kg

DOSSIER BOUCHARA RECORDATI n°NL10923 (POLYDEXA Nasale - Juin 1894), variation de janvier 2022

CARACTERES GENERAUX
Caractéres organoleptiques

Essal sur chaque récipient
Poudre microcristalline blanche,
inodore et amere (dossier juin
1994)

Poudre microcristalline blanche a
pratiquement blanc (variation
janvier 2022)

Solubilités
Peu soluble dans l'eau
Soluble dans ie méthanol

inscluble dans I'éther de pétrole
(dossier juin 1994)

[DENTIFICATIONS

Réaction colorée

Essai sur chaque récipient
Coloration jaune citrin
(dossier juin 1094)

Spectre Infra Rouge
Conforme au spectre de
référence

Spectre UV

Un maximum d'absorption voisin
de 235 nm (dossier juin 1994)

Un maximum d'absorption voisin
de 236 nm (variation janvier
2022)

SOPHARTEX -2

Conforme

Conforme

Conforme
Conforme

Conforme

J— st 1 i R ST e oo 4

1, Rue du pressoir - 28500 Vernouillet - France
Dogu u?m VZ\‘Jldé mformat

Vahdated by ¢

Signé electroniquement par ‘i?u‘fére\( W ,1e21/02/2024 & 14:57:04
i



CERTIFICAT ANALYSE

Analyse N° QUA-248X1000178

07/06/2024

Article 002785
Fiche technique : 00278544

DEXAMETHASONE NA METASULFOBENZ

Réception: REC24015X10273
Lot Sophartex : 24010113
Délai de péremption : 731 Jjours
Date de péremption :11/2028

Technique ;  Technique 93/12 - 1608¢

Fournisseur : Laboratoire Bouchara Recordati
Lot fournisseur 12302405063

Date de réception : 18/01/2024
Qté réceptionnée : 10,00 kg

DOSSIER BOUCHARA RECORDATI n°NL10923 (POLYDEXA Nasale - Juin 1994), variation de janvier 2022

Testi i ~ i Normes:
Absorbance 410 4450
- spécifique

a235nm, calculée par rapport &
la substance anhydre
(dossier juin 1994)

CCM
Chromatogramme conforme au
témoin
(dossier juin 1994)
HPLC
Conforme au chromatogramme

de référence
(variation janvier 2022)

Identification

Sodium
(variation janvier 2022)

ESSAIS

Aspect de Ia solution

Limpide et incolore
(dossier juin 1994 et variation
janvier 2022)

pH 5,047,0
{dossier juin 1994)

Pouvoir rotatoire 134 3 142

- spécifique

Caleulé par rapport 4 la
substance anhydre (dossier juin
1994)

Pouvoir rotatoire 1354141

433

Conforme

Conforme

Conforme

Conforme

6,2

° 137

137

R TN B RN s

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

Dugument valids informati uerent
afufatedab g

Signé electroniquement par ‘;Y{ﬁ%‘;‘"y’ ﬂcfn’ le 21/02/2024 & 14:57-04
2



CERTIFICAT ANALYSE
Analyse N° QUA-245X1 000178

07/06/2024

Article
Fiche technique @

002785
002785A4

DEXAMETHASONE NA METASULFOBENZ

Réception: REC2401SX10273
Lot Sophartex : 24010113
Délai de péremption : 731 jours
Date de péremption :11/2028

Technique : Technique 93/12 - 1608¢

Fournisseur : Laboratoire Bouchara Recordati
Lot fournisseur $2302405063

Date de réception : 18/01/2024
Qté réceptionnée : 10,00 kg

DOSSIER BOUCHARA RECORDAT! n°NL10823 (POLYDEXA Nasale - Juin 1994), variation de janvier 2022

Test
- spécifique

Calculé par rapport ala
substance anhydre
(variation janvier 2022)

Teneur en eau 0,0a5,0

{dossier juin 1994)

Teneur en eau 3,0a5,0

{variation janvier 2022)

Substances apparentées

. Dexaméthasone (CCM)

Maxi 0,3 %

Taches du chromatogramme
obtenu ne sont pas plus intenses
que les taches du
chromatogramme de la solution {a)
(dossier juin 1994)

Substances apparentées

- 21-méthanesulfonate de
dexaméthasone (CCM)

Maxi 0.2 %

Taches du chromatogramme
obtenu ne sont pas plus intenses
que les taches du
chromatogramme de 1a solution (b)
(dossier juin 1994)

Substances apparentées

- Dexaméthasone (HPLC)
<ou= 1,0 %
(variation janvier 2022)

Substances apparentées

SOPHARTEX - 21, Rue

Signé electroniquement par

o Normes

= i ~ Reésuiltat
%% 3.7
% 3,9
Conforme
Conforme
% 0.3
% 0.03

du pressoir - 28500 Vernouillet - France
DD%%“‘SQM‘%“K‘Z fo(>‘rltp$ %gucxrlxlcx\\
ated by ComPUE UG 10 21/02/2024 & 14:57:04
3



07/06/2024

CERTIFICAT ANALYSE
Analyse N° QUA-245X1000178

Article 002785 DEXAMETHASONE NA METASULFOBENZ,
Fiche technique 002785A4

Réception: REC2401SX10273 Fournisseur : Laboratoire Bouchara Recordati
Lot Sophartex : 24010113 Lot fournisseur :2302405063

Délai de péremption : 73] jours

Date de péremption :11/2028 Date de réception : 18/01/2024

Qté réceptionnée : 10,00 kg

Technique . Technique 93/12 - 1609¢
DOSSIER BOUCHARA RECORDAT! n°NL10923 (POLYDEXA Nasale - Juin 1994), variation de janvier 2022

Test L
- Dexaméthasone acétate (HPLC)
<ou= 0,15 %

{variation janvier 2022)

.~ Normes

Substances apparentées % <0.02

- Dexaméthasone 21-formate
HPLC)

<ou=0,2 %

(variation janvier 2022)

Substances apparentées % 0.1

- Dexaméthasone G17 oxetanone
(HPLC)

<ou=0,3% .

(variation janvier 2022)

Substances apparentées Conforme

- Totite autre impureté (HPLC)
Aucune impureté superieure 3
0,10 %

(variation janvier 2022)

Substances apparentées % 0.5
- Total (HPLC)
<ou=2,0%
(variation janvier 2022)°

Composé % 0.1

Teneur en métasulfobenzoate de
sodium

<ou= 0.5 % )
(variation janvier 2022)

A realiser une fois par an (surle
1er lot de l'année)

Solvants. résiduels ppm 465

SOPHARTEX - 21, Rue du pressoir - 28500 Vernouillet - France
S oy
Signé electroniguement par Kiiater %fﬁﬁ , le 21/02/2024 4 14:57:04
4




CERTIFICAT ANALYSE

Analyse N® QUA-245X1 000178

07/06/2024

Article 002785
Fiche technique 002785A4

DEXAMETHASONE NA METASULFOBENZ

Réception: REC24018X10273
Lot Sophartex : 240101 13
Délai de péremption : 731 jours
Date de péremption :1 172028

Technigue : Technique 93/12 - 1809¢

Fouruisseur : Laboratoire Bouchara Recordati
Lot fonrnisseur 2302405063

Date d¢ réception : 18/01/2024
Qté réceptionnée 10,00 kg

DOSSIER _BOUCHARA RECORDATI! n°NL10923 (POLYDEXA Nasale - Juin 1994), variation de janvier 2022

- Méthanol
<gu= 3000 ppm
{variation janvier 2022)

A réaliser une fois par an (sur le
1er lot de Vannée)

Solvanis résidusls

- Diméthylfermarmide
<ou=3000ppm
(variation janvier 2022)

A réaliser une fois par an (sur le
1er lot de lannée)

DOSAGES

Dosage

. Métasulfobenzoate sodique de
dexaméthasone (HPLC)

z 98,5%

calculé par rapport a la substance
anhydre

{dossier juin 1994)

Dosage 97,04103.0

- Métasulfobenzoate sodique de
dexaméthasone (UV)

(variation janvier 2022)

calculé par rapport a la substance
anhydre

Bulletin fournisseur

Date de péremption du fourniss

Réalisé par:

....................................... T

o oNOHmMBs D

Cunite 0 Resutat

ppm 425

1016

% 99,7

Oul
30/11/2028

JMANVER

SOPHARTEX -

Signé electroniquement par ?\ﬁ?\%ur“‘rlt
5

21, Rue du préssoir - 28500 Vernouillet - France
I)ﬂ{:}w’\‘w@'ja\l}xdé mformanc\?lcmcm
ot Y 16 21/02/2024 & 14:57:04



07/06/2024

- ‘CERTIFICAT ANALYSE
Analyse N° QUA-248x10007 78

[irticle 002785 DEXAMETHASONE NA METASULFOBENZ ﬁ]
Fiche technique ; 00273544

Réception: REC24018X% 10273 Fournisseur : Laboratoire Bouchara Recordati

Lot Sophartex : 24010113 Lot fournisseur 2302405063

Délai de péremption : 731 jours

Date de péremption :11/2028 Date de réception 18/01/2024

Qfé réceptionnée : | 0,00 kg

Technique : Technique 93/12 - 1 609c
B DOSSIER BOUCHARA RECORDAT] n°NL10923 (POLYDEXA Nasale - Juin 1984), variation de janvier 2022

Date début d'analyse :

S Nermes * Résutat.

23/01/2024

Décision :

Accepté
Date de libération 21/02/2024
Signature dy responsable : NY

EX - 21, Rue du pressoir - 28500 Vernouillet - France
Dogument validé informatiquément

Signs czectroniqueogféh?'ﬁgr WA SR 1e 211022004 4 14:57:04
S 6




07/06/2024

CERTIFICAT AMALYSE
Analyse N° QUA-235X1004556

Article 010496 PHENYLEPHRINE CHLORHYDRAT.BASF
Fiche technique @ 010496A5

Réception: REC231 1SX10168 Fournisseur : Laboratoite RBouchara Recordati
Lot Sophartex : 231 10055 Lot fournisseur :23012217

Délai de péremption : 731 jours

Date de péremption :04/2028 Date de réception : 10/11/2023
. Qté réceptionnée : 150,00 kg

~ Technigue : Technigue 93112 - 16101
’ ' Pharmacopée Europeenne 11ieme édition (01/2008 corrigé 10.3, 0832) + R1-CEP-2009-286-RevC0

Test: i o Sl Normes S anUnie “Résultat

CARACTERES GENERAUX
Caractéres organoleptiques Conforme

Egsai sur chague réciptent
Poudre cristalline, blanche ou
sensiblernent blanche.

Solubilités Conforme

Facilement soluble dans feau et
dans Péthanol & 96 pour cent.

Point de fusion °C 144

environ 143° C.

IDENTIFICATIONS

Spectre Infra Rouge Conforme

Essal sur chaque récipient
Conformme au spectre de
référence.

Pouvoir rotatoire Conforme
- spécifique

satisfail & lessai” Pouvoir
rotatoire specifique”.

Identification E Conforme

- Chiorures
Réaction (a) positive.

ESSAIS

Aspect de la solution Conforme

Solution limpide €t incolore.

Acidité _ Conforme

SOPHARTEX - 21, Rue du pressoir - 28500 Vernouillet - France
L)o\v.}gﬁx:gg{t&xz\l)lgli :afo&n’x;q ¢ mi:n}‘cm
Signé electroniquement par Viifaler \'i’ﬁil ,le 12/01/2024 & 17:44:35
1




CERTIFICAT ANALYSE
Analyse N° QUA-238x] 004356

Article
Fiche technique ;

010496
0104965

PHENYLEPHRINE CHLORHYDRAT.BASF

Réception: REC23] ISX10168
Lot Sophartex : 23] 10055
Délai de péremption : 73 jours
Date de péremption :04/2028

Teehnique : Technique 93/12 - 16101

Normes
Alcalinite 0,040,
-HCI 0,01 M
La solution est rouge.
Pouvoir rotatoire -47 4-43
. - Spécifique
Caleuls par rapport 4 la
substance desséctise,
Substances apparentées 0,030,1
- Impureté C
Substances apparentécs 0,0a40,1

- Impureté £

Substances apparentées

- impuretés non spéciiées
pour chagque impureté
maxi 0,10 %

Substances apparentées 0,0302

- Total

Composé

- Sulfates
Maxi 500 ppm ‘

Perte & la dessiceation 0,0a1,0

Cendres sulfuriques 0,040.1

DOSAGES

Dosage

SOPHARTEX

Signé electroniquement par Nilu
2

Pharmacopée Européenne 11ieme edition (01/2008 corrigé 10.3, 0632) + R1-CEP-

98,54 101,

-21, Rue du

. Fournisseyr : Laboratojre Bouchara Recordati
Lot fournisseur 23012217

Date de réception : 10/ 172023
Qté réceptionnée : 150,00 kg

. Résultat

’ m.l 0.2
° -46
% 0,1

% 0,1

(?onfﬁrme ‘
% 0,1
ppm <500
% 0,2
% 0.0
0 Yo 100,8

2009-286-Rev00

pressolr - 28500 Vernouillet
VATl s tormatiquement
nt par Nifiiter YORT e 12/01/2004 4 17:44:35

- France



CERTIFICAT ANALYSE
Analyse Ne° QZ',:’A.—.?.?SX.I 004556

07/06/2024

Article
Fiehe wechuique @

010496
(110496A5

PHENYLEPHRINE CHLORHYDRAT.BASF

Réceptioni REC231 18X10168
Lot Sophartex : 231 10055

Fournisseur ¢ Laboratoire Bouchara Recordati
.ot fournisseur 123012217

Délai de péremption : 731 jours

Date de péremption :04/2028

Technigue :

Date de réeeption : 1071 1/2023
Qté réceptionnée : 150,00 kg

Technique 93/12 - 1 610l

Pharmacopée Européenne 11iéme édition (01/2008 corrigé 10.3, 0832) + R1-CEP-20009-286-Rev00

Testo v

- Chiorhydrate de phényléphrine
calovlé pai rapport @ la substance
desséchiée.

TESTS COMPLEMENTAIRES C

Solvants résiduels
Maxi 0,5 %

Reporter le résultat obtenu par le
fournisseur

Substances apparentées

- 2-~Chloro-1-(3-hydroxyphenyl)
wethenol maxi 100 ppm
- 2,2-Dich|oro-1-(S—hydroxyphenyl)
-ethanol maxi 100 ppm
- 2-Chioro-1-(2-chloro-3
—hydroxyphenyl)-ethanol maxi
100 ppm
- 2-Chioro-1-(3-hydroxy-4
-chierophenyl)-ethanol maxi
100 ppm
- 2.Chloro-1-(2-chioro-5
~hydroxyphenyl)-ethanol maxi
100 ppm
- 2,2-Dichtoro-1 -(3-hydroxyphenyl)
-gthanone maxi 100 ppm
- Total impuretés

maxi 300 ppm

Raporter les résultals obtenus
par ie fournisseur
Bulletin fournisseur
Date de péremption du fourniss
Reéalisé par :

[ate début d'analyse :

Décision :

SOPHARTEX - 21, Rue du pressoiv - 28500 Vermouillet - France

“Normes soaunite rRéstltat

% 0.1

Conforme

ol
05/04/2028
MNAAZE
17/11/2023

Accepté

Val

Doen caw&atmi i?fcgggﬂ?ii%u;:mcm
Signé electroniquement par YEPTDAOIET e 12/01/2024 2 17:44:33
3



07106/2024

CERTIFICAT ANALYSE
Analyse N° QUA-235X1004556

Article 010496 PHENYLEPHRINE CHLORHYDRAT.BASF
Fiche technique ; 010496A5

Réception: REC23118X10168 : Fournisseur : Laboratoire Bouchara Recordati
Lot Sophartex : 22110055 Lot fournisseur :23012217

Délai de péremption : 731 jours

Date de péremption :04/2028 Date de réception : 10/11/2023

Qté réceptionnée : 150.00 kg

Technique :  Technique 93/12 - 1610
Pharmacopée Européenne 11ieme édition (01/2008 corrigé 10.3, 0632) + R1~CEP—2009—286_—_Rev00

Testh e Normes o oo iunite Résultat
Date de lihération ; 12/01/2024
Signature du responsabls o - NY

S3O0PHARTEX - 21, Rue du pressoir - 28500 Vernouille - France
[)G‘{?‘té ‘&g}tta%x"é 13[05113:1%5%3:501
Signé electroniquement par Niliter YRR > 16 12/01/2024 3 17:44:35
4
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CERTIFICAT ANALYSE
Analyse N° QUA-235X1 004566

07/06/2024

Article 007536

Tiche technique ©

POLYMYXINE SULFATE

00753684

Réception: REC231 18X10177
Lot Sephartex : 231 10063
Délai de péremption : 366 jours
Dute Ge péremption :11/2024

Teehnique ) !
i Pharmacopée Eurcpeenne
" Test o - Normes

MATIERE A TITRE : SAISIR
LE TITRE DANS ARONIX
ET LE FAIRE VERIFIER

Protéction container
Vérifier la conformité des
dispositifs de sécurité
(Spécifications de prélevement)
CARACTERES GENERAUX
Caractéres organoleptiques

Essal sur chaque récipient
-Boudre blanche ou sensiblement
planche, hygroscopique

Sotubilités

Facilement soluble dans 'eau
Pratiquement insoluble dans

péthanol & 96 %
IDENTIFICATIONS
CCM

Essai sur chaque récipient
Chromatagramme conforme au

t&moin
Identification C
Essai sur chaque récipient

Coloration violet-rouge

ldentification D

Technique 93/12 - 16080

Fournisseur ; Laboratoire Bouchara Recordati
Lot fournisseur 1A1421628

Date de réception : 10/11/2023
(té réceptionnée : 25,04 kg

11éme édition (042018 co

. Unite ~ Résultat

titre: saisi

Confornie

Conforme

Conforme

Conforme

Conforme

Conforme

SOPHARTEX - 21, Rue du pressoir - 28500 Vernouillet - France
l,)(:»w\,;fx\\,lﬁ‘tl\klb\é»‘gxtii |1!11fm{lxg1:;xllqu<éu‘en\
Signé elcctroniqueuie'nf par Huter v 0T e 07/12/2023 4 16:10:49
1

rrigé 10.3, 0203)+ R1-CEP 1998-067-Rev C5.




07/06/2024

" CERTIFICAT ANALYSE
Analyse N° QUA-23SX10045 66

Article 007536 POLYMYXINE SULFATE

Fiche lechnique : 00753684

Réception: REC2311SX1 0177 - Fournisseur : Laboratoire Bouchara Recordati
Lot Sophartex : 23] 10063 Lot fournisseur ;A 1421628

Délai de péremption 366 jours

Date de péremption :11/2024 Date de réception : 10/] 1/2023

Qté réceptionnée ; 25,04 kg

Technique ; Technique 93/12 - 168030 »
Pharmacopee Européenne 11éme adition (0472019 corrige 1 0.3, 0203)+ R1-CEP 1998-061-Rev 05,

Test v
- Sulfates
Réaction (a) positive

. Normes - R s RSO

ESSAIS
pH 50470 6,5

Substances apparentées . - Conforme
- Toute impureté :
* Chaque impureté : Max 30%
Substances apparentées 0028170 . % : 13,6

- T otal _-

Composé 15,5317,5 ' % 15,8

- Suifates
Calculé par rapport ala -
substance desséchée

s .
N

Perte a lj.a dessiceation 0,046,0 0,4

Cendres sulfuriques 0,002a0,75 % 0,00
DCSAGES

Dosage ) , % 61,7
- Somme des polyryxinas 1,
B2, B et B1-) (HPLC)
Minimum 80,0 %

Dosage *~ 0,036,0 % 3,7

- Palymyxine B3 (HPLL)

Dosage 0,02 15,0 % 7.8
- Polymyxine B1- (HPLG)

SOPHARTEX

- 21, Ru

e du pressoir - 28500 Vernouiller - France

D"c»% gt V'ig zdg ignfo&qiltgqsxgﬂucr1l
Signé electrcniquemenfbgr St er‘\’t’jé\fn, le 07/12/2023 & 16:10:49
2



07/06/2024

CERTIFICAT ANALYSE
Analyse N° QUA-235X1 0045686

l Articie ‘ 007536 POLYMYXINE SULFATE

| Fiche technique & 007536B4
Réception: REC231 18X10177 Fournisseur : Laboratoire Bouchara Recordati
1.0t Sophartex: 23110063 Lot fournisseuv 1A1421628
Délai Ge péremption : 366 jours

Date de péremption :1 1/2024 Date de véeeption s 10/1 112023
: : Qté réceptionnde : 25,04 kg
Techpiove & Technigue 93/12 - 16080

- Prarmacopée Européenne 11&me édition (0412019 corrige 10.3, 0203+ R1-CEP 1998-061-Rev 05.

Cfest s o Normes BEEGER olnig o S0 Reésultat
Dozage microbiologique : Ul 7934
> Sur produit sec
Minimum ; 6500 UL/ mg
Reporter le résultat obtenu par fe
{aboratoire sous - traitant
Dossgs microbiologique 61104 10000 Ul 7 902
Polyryxine B sur tel nuel
- qunites/mQ)
" Reporter Je résultat obtenu par e
laberatoire sous-traitant
Tiire 61,10 2 100,00 Y% 79,02
Titre d'utilisation = (Actiité sur tel
quel/ 10 000) x 100
Virification du titre ' Conforme
Validation par une deuxiéme ‘ o o s 4
personne '
Bulletin fournisseur oul
Date de néremption du fourniss 03/2028
Réalisé par : CBUMRDA
Date début d'analyse : ' . 20/11/2023
Décision : Accepté
Date de libération : 07/12/2023
Signature du responsable : NY

SOPHARTEX - 21, Rue du pPressoir - 28500 Vemouillet - France
Do R
Signé electroniquement par inter \'{NU ,1e07/12/2023 2 16:10:49
: v 3 : .




07/06/2024

CERTIFICAT ANALYSE
Analyse N° QUA-238X1004375

Article 010825
Fiche technique ; 010825A8

NEOMYCINE SULFATE SANXIA AVEPH

Réception: REC2310S8X10384
Lot Sophartex : 23100139

Détai de péremption : 366 jours

Date de péremption :10/2024

Technique: Technique 86/11 - 1178

Fournisseur : Laboratoire Bouchara Recordati
Lot fournisscur :202212025

Date de réception : 24/10/2023
Qté réceptionnde ; | 140,00 kg

Pharmacopée Européenne 11éme édition (01/2008 corrigé 11.0, 01 97) / AMATSI + R1-CEP 2011-029-Revi)1

Testii il e ~Normes . ynite . Resultat o

MATIERE A TITRE : SAISIR
LE TITRE DANS ADONIX
ET LE FAIRE VERIFIER

CARACTERES GENERAUX
Caractéres organoleptiques -

Essai sur chaque récipient
Poudre blanche ou blancjauna,
hygroscopique

Solubilités

Trés soluble dans l'eau

Tres peu soluble dans I'éthanol &
96 pour cent ,
Pratiguement insoluble dans.
l'acétone

IDENTIFICATIONS
CCM

Essai interne sur chaque.
ricipient

- N2omycine
Chromalogramme conforme au
témoin

Identification A

- Sulfate de néomycine

Essai "Substances apparentées"
tR pic principal conforme a celui
du témoin (e)

satisfait aux limites donnges pour
limpurete C

titre saisi

Conforme

Conforme

Conforme

Conforme

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

Signé electroniqueni;%i;,taggl’) Kiflite ll“\rf'ﬁ
1

DQ{JU'U’?IH viliad informexiqﬁc’mem

' le 05/12/2023 4 10:24:26



1/06/2024

CERTIFICAT ANALYSE

A Analyse N°© QUA-235X1 004375
" Article 010825 NEOMYCINE SULFATE SANXIA AV EPH
Fiche technigne 010825A8 »

Réceplion: REC23108X10384

Lot Shphartex » 23100139

Délai de péremption 3 360 jours
. Tate de péremption :10/2024

eciniage: Techuique 88/11- 1178
o . Pharmacopée Européenne

Test
Ihentification B~
Nécction (a) positive
ESSAIS
pH
Novoir rotatoire
- Spécifique

Calcuié psr rapport & la
substance desséchée

Substarces apparentées
- linpuretés A - Maxi 2,0 %

Reporter e résuitat obtenu par le
laboratoire sous-traitant

Substances apparentées
- Imputeté G

Reportar e résultat obtenu par te
laboratoire sous-traitant

Substances apparentées

. Toute autre impureté (spécifiee)
s Waxi 5,0 %

Reporter le résultat obtenu par le
{aboratoire sous-traitant

Substances apparentées

Signé electroniquement par N

Normes

50475

53,5 4 59,0

3,04 15,0

SOPHARTEX

o

Fournisseur : Laboratoire Bouchara Recordati
Lot fournisseur :2062212025

Date de réception 1 24/10/2023
Oté récentionmée 1 1 140,00 kg

11éme édition (01/2008 o0t rigé 1.0, 01€7)/ AMATSI + R1-CEP 20711-029-Revl1

S UnitE Résultat
Conforme
8,3
° 56,6
% <2.0
Yo 9.0
Conforme
% <15.0

- 21, Rue du pressoir - 28500 Vernouillet - France
Dogument vaidé Jnfonnatdusm
dated by ComBUG KR 16 05/12/2023 & 10:24:26

5. . )



07/06/2024

CERTIFICAT ANALYSE
Analyse N° QUA-235X10043 75

Article
Fiche technique :

010825

NEOMYCINE SULFATE SANXIA AVEPH

010825A8

Réception: REC23108X10384
Lot Sophartex : 23100139
Délai de péremption : 366 jours
Date de Péremption :10/2024

Technigue ;

= Total des autres impuretés -
Maxi 15,0 %

Reporter le résuitat obtenu par le
laboratoire sous-traitant

Composé
- Sulfates

Calculé par rapport a la
substance desséchée

Perte a la dessiccation
Cendres sulturiques
DOSAGES

Dosage microbiologique

- Sur produit sec
Miniraum : 680 U} / mg

Reporter le résultat obtenu par le
laboratoire sous - traitant

Dosage microbiologique
-Sur produit tel quel
Pour 1 mg

Reporter le résultat obteny par le
laboratoire sous-traitant

Titre
(Titre sur tef quel / 1000) x 100
Viérification du titre

Validation par une deuxieéme
personne :

SOPHARTEX - 21, Rue du pressoir - 28500 Vernouill

Signé electroniquenient par

Fournisseur : Laboratoire Bouchara Recordati
Lot fournisseur 1202212025

Date de réception : 24/ 10/2023
Qté réceptionnée : | 140,00 kg

Technique 86711 - 1178
Pharmacopée Européenne 11éme édition (01/2008 carrigé 11.0, 0197) / AMATS! + R1-CEP 2011-029-Rev01

oy nité

27,0231,0 % 28,2
0,0a3g,0 % 4,8
0,0at,0 % 0,1
Ul 750
626 41000 w 715
63,00 4 100,00 % 71,50
Conforme

SSSOIL - | et - France
Docupl nt vil)xdc' informatiguement

2 5 * ¢
et i NSRS Y UIP 1o 03/1212023 2 10:24:26
3



CERTIFICAT ANALYSE

Analyse N° QUA-235X1 (04373

07/0672024

Articie™ 010825
Fiche technique 010825A8

NEOMYCINE SULFATE SANXIA AVEPH

-

Réception: REC2310SX10384
Lot Sophartex 23100139
Délai de péremption 366 jours
Date de péremption 11072024

“Technigue t Techinique 36/11 ~ 1178

Date de réception 24/10/2023
Qi réeeptionnée 1 140,00 kg

Fournisseur @ 1 aboratoire Bouchars Recordati

Lot (purnisseus 2202212025

Fharmacopée Europsenne {1&ime &dition (01/2008 corvigs 11.0, 0197 / AMATS! + R1-CEP 204 1-(20-Revd1

Test S - Normes e Clnité
TESTS COMPLEMENTAIRES ' "

X
<

Substances apparentées ©

- Toq'te' impurété ndn spécifice
Maxi 1,0 %

Raporter lg résultat obténu par le
Jaboratoire sous-traitant :

Golvants résiduels: . % -

 Bisulfite de sodium
Maxi 0,3 %

Reporter le résuitat obtenu par le
fournisseur Lo

Written confirmation

présence du document valide
Bu}le‘tin fournisseur
Date de péremption du fourniss
Réalisé par :
Date debut danalyse
Décision

Date de libération :

SOPHARTEX - 21, Rue du

4 .

2l ' dtje,ssfoir - 28500 Vernouill
.Obl(l"ﬁ&g{e\(/‘{\,l S Y ormauqucmcnt

Signé electroniquement par’ﬁ?ﬁxt}[g} %ﬁ’ﬁ“, e 0541

Résultat

<1.0

0.2

Oui

oul
24/12/2026
CBUVFR
07/11/2023
Accepté
051212023

et - France

212023 4 10:24:26



07/06/2024

CERTIFICAT ANALYSE
Analyse N°® QUA-235X1004375

Article 010825 NEOMYCINE SULFATE SANXIA AVEPH
Fiche technique : 010825A8

Réception: REC23108X10384 | Fournisseur-: Laboratoire Bouchara Recordati
Lot Sophartex ; 23100139 Lot fournisseur :202212025

Délai de péremption : 366 jours ‘

Date de péremption :10/2024 Date de réception : 24/10/2023

Qté réceptionnée : | 140,00 kg

Technique ; Technique 86/11 - 1178 »
Pharmacopée Européenne 11&me édition (01/2008 corrigé 11.0, 0197) / AMATSI + R1-CEP 2011-029-Rev01

Signature du responsable : NY

SOPHARTEX - 21, Rue du pressoir - 28500 Vernouillst - France
Dogu ,’{’%‘,&éﬂl,‘dé informatiquement

Signé electroniquement ar Niuter YOIE 1e 05/12/2023 a 10:24:26
5




ZBPRR Batch Production Record Review , 07/06/2024
o , . Heure :  09:11:34
. Page: 12
POLYDEXA NAS NF UKRAINE COMAS
Bawch ; 1550 -
Rateh zize - 80 408,00
r : v
{Mane Qrigin Batch N” Control N° Amount
CO031Y E’l"Ul BOTYIDENA NASAL UKRAINE AUTAJON SP 791726‘01 N 24040016 14 72,00 UN
000318 ETUL POLYDEXA NASAL UKRAINE AUTAION 8P 09393F01 |, 24040245 | 62280.00 UN
000319 E'}“IQPOLYDEXANASALE UKRAINE CATE \ 212109 o 24030112 77 000:00 UN
) QO()659 CART GRO 380x285x275 EMPACABOIS 24500566-001 | 24030194 284,00 UN
{5(]()522 EMB().(.FT NAS/‘;L BLANC +TUBE BPREX HEAL FHCAR.E OFFRANY. 11010519 N 24040060 77 5()(),('}0' UN
006524 POUILLOTE 28 ML H.64 PE BLANC BPREX HEALT HCARE OFFRANY 11011224 24040136 15 600,00 UN
()()6554 BOUILLQTE 28 ML H.64 PE BLANC | BPREX HLALIH(ARL OFFRAN 1101 1225I ~ | 24040177 61 200,00 UN
007064 FILM 'I.')I:ZSSUS_ DE PALETTE CUR1545 RAJA 15/02/2024 ). 24020104 12,00 UN
007621 CORNIERE 35%33x3x1200mm ADHES DARMIGNY EMBALLAGE 080172024 [ 24010023 48,00 UN
07823 PALETTE 800x1200 JAUNE TRAITEE ’ GAMBUTO BOIS EMBALLAGE 16/04/2024 S I 24040169 9,00 UN
007823 PALETTE 800x1200 JAUNE TRAITEE GAMBU'I‘() BOIS EMBALLAGE | 28/05/2024S |~ 24050149 3,00 UN
009238 [’API‘E‘R ANTI-GLISSE 740x1140 mm RA’JA | v 1171272023 | 23 12()0_87 12,00 UN
009553 B‘OUCHON BLANC JGOUTTES NASALES | BPREX HEALTHCARE QFFRANY 11099007 {~ 24030151 6496,00 UN
009553 BO‘U ClION BL'ANC /GOUTTES NASALES E?;I’I,{EX HEALTHCARE OFFRANY 1010 |~ 24040075 | 70 404,00 UN
011890 NOT.P(.‘,)IJYDEXA NASAL UKRAINE "l';AG NO’T‘!C]{:‘,S 'I[vl'l"l'{l?lSS(C)Né 32588/X |~ 24020209 16 300,00 UN
011890 NOT.POLYDEXA NASAL UKRAINE TAG NOTICES IMPRESSIO'NSV 32084/X | 24040197 60380,00 UN
_ 03576 POLYDEXA SOL. NASALE 1550 238,00 kg

e

QA Sophartex :

Date 1 O

.




Art.: 0576

POLYDEXA SOL NAGALE

[N°LOT 1555

F edité le 25/04/24 3 09:41:38

Ejo&r . F28X219687
o)

l‘Ch’ent : Laboratoire Bouchara Recordat]

| Quantits -

124034 |

PRODUIT : 0576 - soLuTION POLYDEXA NASALE Taille de lot 1240320 kg
CLIENT BOUCHARA RECORDATI . Page I sur23 - -
RECAPITULATIF DU DosSIER DE 107

QUANTITE B - { Date |
PRODUITE RENDEMENT | OBSERVATIONS Viss
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AL kg 3. %  |Datedefin: 35y 22 5 L5704
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HEPARTIIONS ] e —— —
.......... un i
h;;‘.w .........................
T ] e
....... un /"M/..‘.-..-....-..__-..-.‘...........................,.,..,..........,....1
SR un_ A
__,er"""“'“ .................................................
AT
/w”’ ................................
el un
‘//*“’ T
~Rendemztzt global Nomaes : 97100 o Y e /‘;}r
' _t"z,»z*‘ )
& ‘. {"‘”;"”’-. oy e syl ]
R v e, f;’:‘ % |

Edition n°10 du :
30.05.2018

Assurance Qualité :
VISAS : [Approuvé

Innovation :
Approuvé

Production :
Approuvé

Rédigé par: .
F. DUSSAUGE :
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