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UKRAINE

CEPTU®DIKAT SKOCT!
QUALITY CERTIFICAT

TepxuHaH, TabnerTkn BariHankHi Ne 6

Terqgnan,

Kpaina-BupoGrux — ®panyia
Country of manufacturing - France
Peecrpauiiine NOCBRigueHHs Ne
Registration certificate iNe

Nikapekka dopma: Tabnerkn BarinaneHi

Dosage form: vaginal tablets

vaginal tablets No g

HiAcHe po: HeoGMexe rui
UA/B116/01/01 ’ Valid il unlimited

HicTaTuuy 100000 MO; npeaxizonony Hatpiw MeTacynhdgobensoary 4,7 M, Wo Bignoeigae 3,0 mr NpenHizonony
1 tablet contains ternidazole - 200 Mg, necmicin sulphate - 100 mg (65 000 1U);
nystatine ~ 100 000 1U: prednisglone sodium metasulphobenzoate - 4.7 Mg equivalent to 3.0 mg prednisolone,

—_— e |

Poamip ta Bug ynakosku: no 6 rabnertok Y CTpuni; no 1 ctpuny Y kopoByi

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

Batch Ne , VA0S0

Oarta BHTOTOBREHHS:
Manufacturing date 21/11/2023

Kinbkicth npoaykuii:

Batch size: 133 144 YN2KoBOK fpackagesw
Bukopucrata no

Date of Bxpiry: 11/2026

Bl‘lpoﬁHHL[TBOIYHGI{OBI{EIKOHTpOHb AKOCTI/Bunycx cepii;
21, 28500, Bepnryiie, ®panylg

Codaprexc, ®panuin, syn. Mpeccyap

Manufacturing/Packaging/Quality control/Batch release:

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

Niyensia Ha BUPOBHUTRO:
Manufacturing authorization:

2022_036-1

CepTudixar BignoBigKocTi GMP:
Certificate of GMP compliance

2022_HPF_FR_006 du 01/06/2022

AHQL: EeponeiicLka ®apmakones, gio
DAN: European Pharmacopoeia, current

Ye BUOaHHA,
edition.

= - - W—A
e iHdopmauia ¢ AOCTOBIPHCI Ta TOYHOD. Lo cepiwo nponyxuil Gyno

Takox BignosigHo pgo eneumdikanig, wo micraTy
NaKyBaHHS Ta aHanizig 6yno NepernsaHyTO Ta BCTaHo

I hereby certify that the above information

packaging/labeling) and held Guality control of the above

established by the local regulatory author

Protocols of production, packaging and a

is true and accurate. This series of products were preduced (including

ty and in accordance with the specifications of the registration dossier.

section in full compliance with the requirements of GMP,

nalysis were reviewed and established compliance with GMP.
MNpizeuwe Ta nocana ocobu, naka Bugana AC3Bin Ha Bunyck cepii AaTa BUAYCKy

Name and position of person who gave the permit for batches release | Date of release -

& JDELFAU

O  N.BARBIER
U £ Samake
U HLANCON

Npogizop 3 3abeanevenHs axocTi
Pharmacist Quality Assurance

AL Lo b e

Mianvc ocobu, axa Bupana noa3sin Ha
BHNYCK cepiy

Signature of person who gave the permit for
batches release

stamp (;Fthe company

SOPHARTEX
Z1 rue dy Pressoiy
28800 VERNOUILLET

Tél. +33(m)2 37 627676
N*BIRET 775 576 002 0pp1 5

T
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B SOPHARTEX . UKRAINE 11/06/2024
AHAITHYHUE CEPTUGIKAT SIKOCT] KIHIEBOTO IIPOAYKTY ’
~ CERTIFICAT I’ANALYSE DU PRODUIT FINI |

TEPYKUHAH, tabiericn BariHa/iLui No6
TERGYNAN, Comprimés vaginaux ? ¢

1 rabnerka micTuTs: TepHiaz3oy - 200 Mr; Heominuny cyandary - 100 mr (65 000 MOy,

HicTaTiy - 100 000 MO; npeanizonony natpir Meracynbdobensoar - 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 noceinuenns B Ykpaini Ne UA/8116/ 01/01 Hikcre xo: eacrporono

Visa Ne UA/8116/01/01 Expirant le: validjte illimitée g

Cepis Ne : UA0S) ‘

Lot N° : UAQ50

Hara Burorosnenns - 11/2023

Date de fabrxcazron 2 11/2023 Bukoprerati o : 112026 ) 01831

AHI: Esponeiichka @apmaxones, notoune BUJAHHA D . S F25X218275
; < e ) ate de péremption : 11/2026 :

DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur .

- AHAJI3/ . : " HOPMA/ L APEIYIBTAT /
- ANALYSES NORMES - RESULTATS

Caractéres organolepziques Lo Bianosiaze / Conforme

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

OTC

Mponosrysari Tabnerku kpemosoroe KOMBOpY 3 GykEoro
«T»

Masse 1,140 & 1 260 g 1,192 r/g

moyenne
1,200 g +- 5 9%
CEPETHS MACA o
1,200 e/g + 5 2,
(1,140-1,260 r/g) /tab _
Uniformité de masse i Binnosinae / Conforme

Conforme & 1a Pharmacopée
OIXHOPHIHICTL MACH
Bianoginae

Désagrégation : ﬂa 90 XB/min 58 XB/min

PO3]'[A,[[AH Hst
<50 xprany
IDEENTIFICATIONS

II[EHTH‘DIKAI_IIH
CCM Binmosiaae / Conforme
- Néomyeine sulfate ! Heomiumly cym.gi_ii'r (T 1HX)

Conferme / MosuTunug ks

M . o Binnosinae / Conforme

- Nystatine / Hicrarin (TiIX)
Conforme / NoauTaBua

CCM JE Binnosiznae / Conforme
- Métasulfobenzoate sadique de prednisolone ¢

Hpeanizoaony HATRI METaCYNLGOGecaT (THIX)
Conforme / Honﬂ‘ss’ima

HPLC ) Binnosiaae / Conforme

el —— —_— - e e e e e

SOPHARTEX - 21, Ruc iy (Pr,ess‘o”f} - 28500 Vernouiilet - Franee
Dogn{ngm \’:gi ¢ informatiquement
alidated by corriputer sgstem




Synerlab

A SRy I CEPTH®OIKAT SIKOCT] KIHHEBOTO HPOAYKTY

TERGYNAN, Comprimés vaginaux ? 6
1 valinerxs aticTirs: TepHIMA0Y ~ 200 Mry Heominnuy cYaLbary - 100 ar {65 000 MO,
HicTatiny - 100 000 M O; npenuisonony haThite seracyasdiobemony - 4,7 mr,
Us comprimé contien: ternidazole 200 mg; sulfate de néomyeine 100 mg,
nystatine 100 009 Ul; métasulfobenzoate sodique de prednisolone 4,7 mg,
Pecerpauiiine noceinuenun » Ykpaini Xo UA/B116/ 81/ Aificte no: Gescrpokope
Visa Ne UAS116/01/01 Cxpirant le: validité i} misse
Cepis N : UA0S0
Lot N°: UAO30
Hata exrovornenusy 2 11/2023
Date de fabrication - 1172023
AHI: Eeponeitchica Dapmakones, noToune BHIAHHA
DAN: Pharmacopée Européerne, édition en vigneur

Bukopuacrary o : 1112026
Date de péremption : 1172026

- Métasulfobenzoate sodique de prednisolone /
Hpeauizonony HATPilo MeTacynsdobenzoar (BEPX)
Conforme ay témoin / Bianosiaae cTavgapry

HPLC

- Ternidazote / Tepsianion (BEPX)

Conforme au 1€mofn / Bianesinae eranaapry
DOSAGES

KLILKICHE, BH3HAY EHHA

Dosage microbiologique 58500715005 = Mo 59 997

- Suffate de néomycine / Heomigupy tyandar
(MikpoBionorivmmit mevon)

65 000 Ui (ou 100 mglt10% / 65 000 MO {abo 100
MF):10%,

Reporter ie résultat 4 Ia H1asse moyenne obtenue sur
Ie lot.
Reporter le résultat obtenu par |e laboratoire Sous-traitant. .

Dosage microbiologique - 9000024110 000 MO 99 738

- Nystatine / Hietaruy (mikpobloaorivuuii METOR}
100 800 1H+10%5 7 190 000 MO:109

Reporter fe résultat 3 Ia masse moyenne obtenue sur
le lot. '

Reporter le résyitat obtenu par le labgr,;'gtoire S0LS -
traitant,

Dosage o 42325,17 MIYmg 4,69

- Métasulfobenzoate sodique de prednisoione (HPLC)/
Mpenuizogony warpiro Mexiiynedobenioar (BEPX)
4,7 mg=10% / 4,7 Mre169%;,.

Reporter le résultat & la masse maoyenne obtenue sur
le lot. h :

Dosage s ' 1904210 MIYmg 194

[ —— "ﬁﬁﬁﬁﬁ’ﬁﬁ&&ﬁ&é&iﬁ's"s"W\Fer‘nBEifi'é'r-‘nﬁ"i?é?" """ T
Dogirment vali ¢ informatiquement
\'annic&%y con?uter sgstem

. AHATN3/ : HOPMA J ~ A PESYINTAT/
* ANALYSES - ' NORMES- © . &Y RESULTATS

/062024

0188}
F25X218275

Binnosizae / Conforme

MO/UI

MO/uUT

MI/mg



11406/2024

TERGYNAN, Comprimés vaginauy ? 6
1 vabaecrin micrurs: TepHinazeny - 200 mr neomiunny cyaspary - 100 mr (65 800 MOy,
HicTaE MY - 100 000 MO, LpenHizonony narpin MeTRCY AL hoBenzoar - 4,7 mr.
Un comprimé conticnt: temnidazole 200 mg; sulfate de néomycine 100 mg,
nystaline 100 000 UL métasulfobenzoate sodique de prednisolone 4.7 mg.
Peccrpaniiine nocsigvenns p Yxpaini N UA/8116/ 91/0) Ailtente fro: feacTporono
Visa e UA/8116/01/0] Expirant le: vaiidite Himitée

Cepin Ne: UA050
Lot N°: UAD3S0
Hata BHIOTOBMeHus 1 11/2023

Date de fabrication 1172023 Bikopucrary 1o : 11 12026 T 01881

AHJ: Esponeitenka Papmarones, notoune BHAARHA . . - F2SX218275
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur Date de p cremption : 1172026 o
- AHAJ3/ . HOPMA / Y A PEIVIAT
- ANALYSES N NORMES &b RESULTATS
- Ternidazole (HPLC) / Teprinazon (BEPX) '
200 mg5% / 200 myasos,

Reporter le résultat 3 1, masse moyenne obtenue syr
Ie lot, :
TESTS COM PLEMENTAIRES

CONTROLE REALISE SURLES LOTS SE TERMINANT
PAR "g”

Contamination microbienne Binnosinac / Conforme 1R C/g

‘ o KYO/r-
- DGAT < 10%2 UFCrg -

Reporter les résultals obtenys par le'laboratoire
sous-traftant,

MixpoSionorivna YHCTOTA
3arnrena Kiabricm:

- Aepobuux Milcpooprauimia(TAMC) 102 KOE/r

Contamination microbicnne Bianosiaac / Conforme UFCrg

KYO/r
- DMLT < 10% UFC/g

Reporter fes resuliats obtenug par le taboratoire )
Sous-iraitant.

MikpoSionorinug HHETOTA
3aranena rinukicrs: -
- KpDKIRIB T3 rpubin {TYMC) 107 KOEHR

Contamipation microbienne i . Bimmosiaae / Conforme

- 8. aureus : absence dans 19

Reporter les résuitats obtenus par le laborstoire
sous-traitant. .

Mixpobicaoriga AHCTOTH .
Iarameuy Kinbgiers;
~Staphylococcus gurews - Bizeyrnicrap I ¢

Contamination micro_b:‘t:nnc Bignogizae / Conforme

S T e

_S(ﬁﬁmm?ﬁ &L}Eé&ﬁ{“éﬁﬁ"'ﬁsaﬁﬁéﬁée_‘ T T
¢ informatiquement
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%Synertab

B VY R Hif CEPTH®I
CERTIFICAT D’

UKRAINE
KAT SIKOCTI KIHHEBOTO IIPOAYKTY
ANALYSE DU PRODUIT FIN]

TEPYKXUHAH, ta bieTku Barinaabai No6

TE
1 rabaerxa micrure: TepHigaIany - 200
sictariuy - 100 000 MO npenpizonomny
Un comprimé contjent: ternidazole 200 mg:
aystatine 190 000 UL métasulfobenzoate so
Pecerpauiitie nocrinuernig B ¥
Visa N UA/BIL6/01/0]
Cepin Ne : UA050
Lot N°: UA050
Hara suroronnenns 11/2023
Date de fabrication : 11/2023
AHI: Esponeiichia Dapmakornres, moroune BHAAHUNH
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur

- AHAJI3/
. ANALYSES -
- Pseudomonas aeruginosa - absence dans 1g

Reporier les résyltats obtenus
sous-fraitant.

par le laboratoire

MixpoSionoriuna wncrora

3araneus Kinbkicrs:

- Pseudomonas aeruginosa ; Bincyrwicts g I r
Centamination microbienne

- Candida albicans : absence dans 1g

Reporter les résultats obten
sous-traitant,

us par le laboratoire

MixpoBioaoriuna MHCTOTR

3arainua Ridokicrn:

- Candida albicans - Biacyrsicte g 1 r
Date de Fabrication :

Hara surorosaennn
Date de péremption

BrkopucraTu go
Réatisé par :

Bukxonano
Date :

JATA
Décision :

PINIEHHS
Date de libération :

AATA TIPOBEJEHHSA
Sign_ature du responsable :

PoppELA

SOPHARTEX - 21, Rue du

RGYNAN, Comprimés vaginaux ? 6
M peominmiry eyabdary - 100 mp
HATIO MeTaeyabLbobeniont - 4,7
sulfate de néomycine 100 mg,
dique de predaisolone 4.7 mg,
patui Ne UA/8116/ 01/01

(65 600 MO),

1

Hiitcne no; Gezcrporono
Expirant le: validité illimiiée

Buxopuerarn no ; 11/2026
Date de péremption : | 1/2026

e

HOPMA /
NORMES

I!{Ei informati
¥ comqputer 3

(ement
astem

ressoir - 28500 Vernoutllet - France

10672024

01381
F25X218275

st

% PESYARTAT /

RESULTATS -

Binneninac / Conforme

2171172023

21/11/2025

LWA/RHE

12/02/2024

Accepté / saTrep ey

11/06/2024

NY




LAT AKOCTI KIHIUEBOI'O IPOXYKTY 1110612024
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI ‘
TEPXKHHAH, Ta6nercn BATINANLHI Nob
TERGYNAN, Comprimés vaginaux ? 6

1 Tafiaerea micrams: Tepuianzony - 200 ser; Heominuny eyandey - 180 my (65 600 MOy, -

HieTarniy - 100 000 M o BpeakiznIony HaTpim Metacyasdiobersosr - 4,7 ., :
Lin comprimé contjent: temidazole 200 mg; sutlate de néomycine 100 mg,

Aystatine 100 000 UI; métasulfobenzoate sodique de prednisolone 4.7 mg.

Peccrpaniiine nocsiguenun n Yicpaini No UA/8116/ 01/01 Aiitere qo: feacTpokono

Visa Ne UA/RI 16/01/01 Expirant le: validité illimirée

Cepia Ne : 1JA050

Lot N°: UADSO

HAata surotosnenns - 1172023 L
Date de fabrication : 11/2023

. 0188
AHJ: EBponeiicxa Dapmakones, norouye BHAAHHA g::; {3: 'c;r?;{ ill.gr'] ]11/}2/%2 6 . T28X218275
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur p phion - -
. Fatm :
T AHAJHZ / HOPMA / : £ PESYIBTAT /-
ANALYSES S | NORMES 45 RESULIATS
Pharmacien AQ L
IITIAC GAPMALEBTA =
Hposizop 3 3a6e3neuenns SAKOCTi
SOPHARTEX

21 rue dy Pressair
S 28500 VERNOUILLET

Tel. +33(0)2 37 62 75 74
- N°BiRET 775 576002 oop1s

> M\f‘“ o i/

éﬁﬁrﬁﬁiﬁfﬁdéﬁ?&%53117 - 28500 Vernouiliet - France
{}oeuin‘fnt lidé informatiquement
aildate yca?utcrs stem

e




