JNEPKABHA CJIYKFBA 3 JIKAPCBKUX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTUKAMM Y KHIBCBKIA OBJIACTI

npoB. Ceitnuynol Hanii, 3, m.Kuis, 02099, ten/daxc: (044) 363-06-50
E-mail: dls.ko@dls.gov.ua, Kog €IPTIOY 37078774

BHUCHOBOK
PO AKICTHL BBE3eN0ro B YKpainy Jikapchkoro 3acofy

18.11.2024 Ne 58502/24/10

TEPKMHAH

(1naliMeHyBAHHS TIKApChKOTO 3acoby 3TiNHO 3 peecTpalliifiHAM NOCBIXUCHHSIM)
TabaeTKH BarinaabHi mo 10 Taéaerok y cTpuni; mo 1 crpuny y kapToHHii kxopooui

(thopma BuMyCKY, HO3YBaHHS, BIJ| TaKyBaHH Jlikapchkoro 3aco6y)
Howmep peecrpauiiinoro nocsiguenns UA/8116/01/01 crpox nii peecrpauiitnoro nocsinuenns 01.01.2099
Cepis nikapcrkoro 3aco6y Ne UA0S2 KinbkicTs BBe3eHOro Nikapcskoro 3acoby 79100

Bupo6unk Codaprekc, OpaHiis
(naliMeryBaHHS BUpOOHHKa Jlikapchbkoro 3aco0y, KpaiHa HOXOMKEHHS)

Baeseno B Yipainy Tosap_l.lcn;o 3 o0Mexenoro BigmosinansricTio "PEKOPIATI
- YKPAIHA", inenr. xon: 38688480

(naitmernyBaunns Ta xoq 3a €[IPTIOV ropranuHoi ocobu abo rpissuue, imM's, o 6aTbKoBI BiznHOT
ocobu - mixnpremMus, il MicLle HPOXHUBAHHA Ta peecTpauiiinmii HoMep 061iKOBOT KAPTKHM IUIATHHKA
rojaTkis abo cepis Ta HOMep TacTiopTa)

Mporokon sisyaasnoro xontpomo sin 11.11.2024 Ne 3487/1.

3a pesynbTaTaMH JEpXKABHOIO KOHTPOJI) BCTAHOBJEHO, WIO JIKApChbKHil 3aci6 BBeseHo B VYkpainy 3

JOTPHUMAHHAM BuMOr 3aKOHOAABCTBA I0J0 3a0e3NeUCHHEA AKOCTI TiKapchKuX 3acobis.

/”75" - Onbra CPHOMEHKO

(nbonie) {fuindan ta npizsuie)

Yo ge M 7% ¢ ;
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§ | ner La b UKRAINE

/ CEPTU®IKAT SIKOCTI
' SOPHARTEX QUALITY CERTIFICAT

TepxunaH, Tabnerkv Barinansni Ne 10
_Tergynan, vaginal tablets Ne 10

KpaiHa-BupoBHuk —~ DpaHuis
Country of manufacturing - France

PeecrpauiitHe nocsigyerus Neo Hitche po: HeobOMeKeHui
Registration certificate No UABT16/01/01 | \ /o n - unlimited

1 Tabnetka MicTuTh: TepHigasony 200 mr; HeomiuuHy cynbarty 100 mr (65000 MO);

HicTaruny 100000 MO; npegHisonony Harpio MeTacynipobensoary 4,7 mr, wo Bignosigac 3,0 mr npexHizonoHy
1 tablet contains : ternidazole - 200 mg, neomicin sulphate - 100 mg (65 000 IU);

nystatine — 100 000 1U; prednisolone sodium metasulphobenzoate - 4.7 mg equivalent to 3.0 mg prednisolone.

Nikapcbka hopma: TabneTkn BariHaneHi
Dosage form: vaginal tablets

Poamip Ta Bua ynakosku: no 10 Tabrnetok y cTpuni; no 1 crpuny y kopobui
Size and type of packaging: 10 tablets in strip: 1 strip in box

Cepist No UAQ52 Kinsxicrs npoaykuir: 79 100

Batch Ne Batch size: ynakoBok /packages

Hara surovosnenus: Buxopucraru o
Manufacturing date 2610612024 Date of expiry: 06/2027

BupobHuureo/Ynakoska/KoHTponk sikocTi/Bunyck cepii:
Codpaprekc, ®paHuisi, syn. lMNpeccyap 21, 28500, Bephyite, ®panuis
Manufacturing/Packaging/Quality control/Batch release:

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

NieHsin Ha BUpOBHUUTEO:
Manufacturing authorization: 2023_055-1

Ceprudikar BianosigHocti GMP:
Certificate of GMP compliance 2022_HPF_FR_006

AHL: EBponeiicbka ®apmakones, girove BUAAHHA.
DAN: European Pharmacopoeia, current edition.

PesynnTaTn aHanisy cepil Hapani y Ananituunomy Ceprudikati SkocTi kKiHueBoro f1poayKTy.
Buchosok: PesynwraTtv BignosigawTs HOpmMmaMm crieundrikauii

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

Conclusion: Results conform to norms of specification

Uum 51 3acsinuylo, wo HasepeHa Buie inopmauia € nocTOBIPHOIO Ta TOYHOM. Lo cepito npoaykuii 6yno
BUPOGNEHo (BKNIoYarouu NaKyBaHHA/MapKyBaHHSA) Ta NpoBefeHO KOHTpOrtb il AKCCYI Ha BUlUE333HAYEHIN
AinbHuui y noBHiA BignoBigHOCTI 3 BMMOramu GMP, BCTaHoBneHUMM MicLeBum PerynsiTopiumM opraHom, a
TakoX BiAMNOBIAHO [O cneyudpikauii, wo MicTAThCH Yy peecrtpayinHomy gpocke. flpotokonu BUPOOHMUTBA,
NaKyBaHHA Ta aHanisis 6yno nepernsiHyTo Ta BCTaHOBNEHO sianosigHicTe GMP,

I hereby certify that the above information is true and accurate. This series of products were produced (including
packaging/labeling) and held quality control of the above section in full compliance with the requirements of GMP,
established by the local regulatory authority and in accordance with the specifications of the registration dossier.
Protocols of production, packaging and analysis were reviewed and established compliance with GMP.

Mpizeuite Ta nocana ocobu, sika BUBana fo3Bin Ha Bunyck cepif Aara BUNycky )
Name and position of person who gave the permit for batches release | Date of release : Hélene LANGON
O JLBINET L IRV
U N.BARBIER ‘ ANCON finnwkc occgu, fika BUAANa fo3BIT HA
O F SAMAKE Halane LANG BUMyCK cepil Pharrpae lti?a:?|l‘:s;;.,:,‘z
K H.LANCON e Signature of person who gave the permit for

batches release -

lMposisop 3 3a6eanevennn sikocTi

. . pharmacien ibarso
Pharmacist Quality Assurance h

.
<,

stamp of the company
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b SOPHARTEX

 UKRAINE

AHAJITHYHANA CEPTH®IKAT AKOCTI KIHOEBOI'O IIPOAYKTY

CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI

TEP)KHHAH, Tabaerkn garinaasni Nel0
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Ne10

1 Tabaerka MicTurr: Tepuigasony - 200 mr; neominuny cyandary - 100 mr (65 600 MO),
nicraruny - 100 000 MO; npeanisonony narphie Metacynndobenzoar - 4,7 mr.

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

nystatine 100 000 UI, métasuifobenzoate sodique de prednisolone 4,7 mg.

Pecerpauifine nocsinuenns B Yiepaini Ne UA/8116/ 01/01 Hificue go: 6escTpokoso
Visa No UA/8116/01/01 Expirant le: validité illimitée
Cepis Ne: UA0S52

Lot N°: UA052

Hara surorosyenus : 06/2024

Date de fabrication ; 06/2024

AHJL: Esponeitchika QapmaKonesl, 10TOYHE BHARHHS
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur

Buxopucraru o : 06/2027
Date de péremption : 06/2027

HOPMA /
Caractéres organoléptiqués

Comprimé de couleur beige, de forme oblongue, gravé
avee «Tw

OnucC
[ponosrysari TabaeTKY KPEMOBOIro KOALOPY 3 SyKBoI0
«T»
Masse 1,140 4 1,260
moyenne
1,200 g #/- 5 %
CEPEJJHAA MACA
1,200 /g £5 %
(1,140-1,260 r/g) /tab

Uniformité de masse

Conforme a la Pharmacopée sl '
OJHOPIAHICTL MACH S
Bianosigae

Désagrégation

PO3IMTAJIAHHSA

< 90 xBuimu
IDENTIFICATIONS

INEHTHDOIKALS
CcCM

XB/min

- Néompycine sulfate / Heomivuny cy.nmlmr {THHX)

Conforme / TTosurunHa e
ccM -

«

- Nystatine / Hicvars (TWX) -~
Conforme/ TTosuruera
cCM

- Métasulfobenzoate wdith de prednisolone /
Npeanizonony narpio meracynsdodensoar (THIX)
Conforme / ITozurieHra

HPLC

21/10/2024

01880
F23X220313

Bianosinae / Conforme

1,200 /g
Binnosijae / Conforme
59 xB/min

Binnosigae / Conforme

Bixosigae / Conforme

Bionorigae / Conforme

Binnosigac / Conforme

SOPHARTEX - 21 Rue du yressoir - 28500 Vernouillet - France

Doy mv émfommu uement
V’PJ yconipumrs stcm
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@iy SOPHARTEX UKRAINE
AHAJITUYHUNA CEPTH®IKAT SIKOCTI KIHIIEBOT'O ITIPOLYKTY 2171072024
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI 2
TEP)KMHAH, ra6ierku Barinaanui Nel0
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Nel0

1 Ta6JIeTKA MiCTHTE: Tepuinazony - 200 mr; meominuny cy.rlbzl)alv 100 mr (65 000 MO), R
nicraruny - 100 000 MO; npeauizosnony marpiro metacynndobenszoar - 4,7 mr. . i
Un comprimé contient: ternidazole 200 mg; sulfate de néomycine 100 mg, :
nystatine 100 000 UI, métasulfobenzoate sodique de prednisolone 4,7 mg.

Peecrpaniiine nocsiguennn s Yipaiui Ne UA/8116/ 01/01 Hikiene go: 6escrporono
Visa Ne UA/8116/01/01 Expirant le: validité illimitée
Cepin Ne : UAOS2

Lot N°: UA0S52

Hata euroroniaenust : 06/2024

Date de fabrication : 06/2024

AHJL: Esponeiichka Papmakonen, H0ToUHEe BUAAHHA
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur

01880
28X220313

Buxopucraru o : 06/2027
Date de péremption : 06/2027

- Métasulfobenzoate sodique de prednisolone /

Tpeanizonony warpir meracynandobenzoar (BEPX)

Conforme au témoin / Bianosinac crangapry :
HPLC o Binnosinae / Conforme

- Ternidazole / Teprinazoa (BEPX)
Conforme au témoin / Bianosigae craupapry
DOSAGES

KIJILKICHE BU3HAYEHHSI

Dosage microbiologique 58 500 471 500 MO/LUT 58 800 MO/

- Sulfate de néomycine / Heomitnuy cyanar
(mikpoGioaoriununit meron)

65 000 UT (ou 100 mg):10% / 65 000 MO (560 100
M)x£18%

Reporter le résultat 4 la masse moyenne obtenue sur
le lot.
Reporter le résultat abtenu par le laboratoire sous-traitant,

Dosage microbiologique ' k",j‘.'9() 000 & 110 000 MO/UI 98 301 MO/

- sttatme/ Hicrarnu (mirpobionorivui ML‘TOII)
100-000 UL:10% / 100 000 MO£10%

Reporter le résultat 4 la masse moyenne thcnuc sur
le lot.
onrterlerésu!tatobtenupartelaboratmresoustrantant

Dosage £ 472345,17 mMr/mg 4,72 mr/mg,

- Métasulfobenzoate sodigque de prudni:,olom '(lil’l Cy/
Hpeaunizonony narpino mer acv,lwttm( ensoar (BEPX)
4,7 mg+£10% /4,7 mtbl(]% o

Reporter le résultat & la masse moyefine obtenue sur
le lot. =

Dosage 2 1902210 mr/mg 193 Mr/mg

SOPHARTEX - 2! Rue du Jwrcssmrt 28500 Vernouillet - France
Dogimgnt b 23::};:.2&'2&&43&?&"“'
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SOPHARTEX UKRAINE
AHAJITAYHUNA CEPTUGIKAT SIKOCTI KIHIEEBOTO TIPOTYKTY 2171072024
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI
TEPAUHAH, rabnerku sarinaabnui Nel(
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Ne10

1 TabneTka MicTHTH: TepHigasony - 200 mr; neomiuuny cy.ub(bary 100 mr (65 000 MO),
HicraTury - 100 000 MO; npeanizonony wmarpin metacyandobensoar - 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. S
Peccrpauifine nocsigtenun s Yipatni Ne UA/8116/ 01/01 Hikicue no: GescTpokoBo
Visa No UA/8116/01/01 Expirant le: validit¢ illimitée

Cepist Ne : UA052

Lot N°: UA052

Hara surorosnenus : 06/2024

Date de fabrication ; 06/2024

AHJL: Enponefichka MapMakones, noTodne BHIAHHS
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur

01880
F28X220313

Buropuerarn go : 06/2027
Date de péremption : 06/2027

. | RESULTATS
- Tcm[dazole (HPI (‘) / Tepumazon (BLPX)
200 ng+5% / 200 mr5%

Reporter le résultat a la masse moyenne obtenue sur
le fot.

TESTS COMPLEMENTAIRES
CONTROLE REALISE SUR LES LOTS SE TERMINANT PAR
HOH

<100 UFClg

Contamination microbienne
: KYO/ir

- DGAT £ 1072 UFC/g

Reporter les résuitats obtenus par le laboratoire sous-traitant.

MiwpoGiogaorivna querora

3aragnua KiToRicrs:

- aepobnux mikpoopranizis(TAMC) 1042 KOE/r i
Contamination microbienne <10 UFClig

KYOrr

- DMLT € 1071 UFCrg

Reporter Jes résultats obtenus par le laborataire sous-traitant.

I\-ﬁlfcpaﬁiwmrimm MHCTOTS
JaranpHa KALKICTL:
~ apinekie Ta rpubin (TYMCO) 1041 }\Ohlr

Contamination microbienne Binnonrinac / Conforme

- S, aurens : absence-dans 1g
Reporter les résultals obtenus par le !aquioire sous-traitant,

MixpobGionorisna mscrora
3aransia KiabgicTs:
- Staphylococcus atreus ¢ Buxc; THiCTL B 1 1

Contamination microbienne.. Binnosinac / Conforme

kY

SOPHARTEX - 2 Ruu du ressoir - 28500 Vernouillet -~ France
PJ 1 ¢ informatiquement
AL )r cam‘puw system



S m r La b UKRAINE

Al AJII T munm CEPTH®IKAT SIKOCTI KIHIIEBOI'O ITPOAYKTY 2171072024
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI
TEPKNHAH, TaGugerka sarivansui Nel(
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Nel0

1 Tab’nen\a micTuTs: Tepuinasony - 200 Mr; neominnny eyasndary - 100 mr (65 000 MOQ),
sicraruny - 100 000 MO; npeanizosiony unarpin metacysnhobersoar - 4,7 mr. o
Un comprimé contient: ternidazole 200 mg; sulfate de néomycine 100 mg,

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

Peccrpartiiine nocpinuenun B Yrpaini Ne UA/8116/ 01/01 Hiftcue no: 6eacrporons
Visa Ne TJA/8116/01/01 Ixpirant le: validité illimitée
Cepist No: UA0S2

Lot N°; UA052

Jara surovosienus : 06/2024

Date de fabrication : 06/2024

AH/: Esponreiicbka MapMarones, HOTOYHEe BHIAHHS
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur

01880
F25X220513

Buawopnerary go @ 06/2027
Date de péremption : 06/2027

~ Pseudomonas aeruginosa - absence dans 1g
Reporter [es résultats obtenus par le laboratoire sous-traitant.

MixkpoGiosorisua wuerora

arwibna KiaLKicTs:

- Pseudamanas aeruginoss : Bincyrnicrs s 1 v
Contamination microbichne

Bimnoginae / Conforme
- Candida albicans : absence dans 1g
Reporter les résuliats obtenus par le laboratoire sous-teaitant.

MikpoeGiosoriuna suicvora

3araieHa KiABKICTh:

- Candida albicans : Bincyruicrs s 1 r
Date de Fabrication : . . 25/06/2024

Jara surovosiers

Date de péremption 25/06/2027
Buxopuerary po e
Réalisé par : S , YAR/FME,
Burouaio
Date 03/09/2024
JIATA ,
Décision Bianonigac / Conforme
PIHEHHS

Date de fibération ; 18/10/2024
JATA [NTPOBENEHH S : e ARCOI .
Signature du responsable : o } Helene LANCOT he!
[{ ) felete 333@}‘#6: Bt
: [ enpHARTEX
;’/f
[

SOPHARTEX - zl Rue du pressoir - 28500 Vernouillet - Franée

o&:i nent xﬁ)l(k informatiquenment
dates y mnkpmur system



UKRAINE
AHAJI ITH‘[HHH CEPTU®IKAT SIKOCTI KIHIIEBOI'O HPOJJ;YKTY
CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI
TEPKWHAH, Tabaerkn Barinansui Nel(
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Nel0

1 Tabuerka MicTHTh: TepHinazony - 200 mr; Heomiuuny chu,(lnTy 100 mr (65 00() MO),
mCTaTtu 100 000 MO; npeanizonony narpiic metacyanobensoar - 4,7 mr,

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

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

Peeerpaniiine nocsinuenus » Yrpaiui Ne UA/8116/ 01/01 Hiitcue go: Gescrpororo
Visa Ne UA/8116/01/01 Expirant le: validité illimitée
Cepiy No: UA052

Lot N° . UA0S2

Jtata surerossenns : 06/2024

Date de fabrication : 06/2024

AHJI: Eponeficoka Mapmaxones:, MOTOMHC BHIAHHS
DAN Pharmacopee Europcume edmon en vigueur

. fAHAJIB’/

BuxopueraTu o : 06/2027
Date de péremption : 06/2027

Pharmacien AQ

HANYNC PAPMALEBTA
Ilposizop 3 3a6esneqenns stkocTi

2171072024

01880
F25X220313

SOPHARTEX - 21 Rue du pressoir - 28500 Vernouillet - France

T



