Synedab

UKRAINE
€/ S SOPHARTEX CEPTUGIKAT AKGET)

QUALITY CERTIFICAT

I30®DPA, cnpeit Ha3anbHuii, poauun, 8000 MO/mn
ISOFRA, nasal spray, solution, 8000 1U/mi

| Kpaina-aupobuny — ®panyia

Country of manufacturing - France

Peecrpauiine nocsifyeHHa Ne UA/2830/04/01 Hikcre go: HeoOMeXeHui

Registration certificate Ne Valid fill: Unlimited

1 1 ml of solution contains: framycetin sulphate 12,5 mg (8 000 iU)

1 mMn po3uuky MicTHTE: P pamiveTuny cynegat 12,5 mr (8 000 MO)

Jlikapcuka hopma; cnpei HasanbHUM, PO34UNH, 8 000 MO/mn
Dasage form: nasal spray, solution, 8 000 1U/m|

Po3wmip ta Tun nakyBaHHA: no 15 mMn y dnakoni 3 posnunioBayem, no 1 nakoHy .a lcap'rduuiﬁ Kopotui
Size and type of packaging: 15 mi in bottle with sprayer, 1 bottle in carton box

Cepin Ne Kinukictb nposykuii: YNaKoBoK
1950 " 78 570 .
. Batch Ne Batch size: funits
flata BurotoBnenns: Bukopucratu go
Manufacturing date 26/03/2024 Date of expiry: 0372027

BupoBHUuTBO/YNa kKoBka/KonTponn fiKOCTI/Bunyck cepii:
Codhaprekc, ®panuin, ayn. Mpeccyap 21, 28500, Bepnyie, ®panuin
Manufac’(uringlPackaging/QuaEity control/Batch release:

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

JlineHnsis ua BupobBHUYTRO;

Manufacturing authorization: 2023_055_1
CepTudpixar BiAnosinHocTi GMP:
Certificate of GMP compliance 2022_HPF_FR_006 du 01/06/2022

AH[: EBponeiickka Dapmakones, filovye BHOAHHA.
DAN: European Pharmacopoeia, current edition.

ApisBuue Ta nocana ocobw, sika Bugana BO3BiN Ha AaTa BUNycky ‘
BUITYCK cepii Date of release : LAION/ 23 ik
Name and position of person who gave the permit for
batches release

Mianuc ocobu, aka BUAana nosein Ha Bunyck cepif

D QQ- Qo - Signature of person who gave the permit for batches
) release

stamp of the company SOPHA RTEX

21 rue du Pressolr
28500 VERNOUILLET
MNpogisop 3 3abesnevenna nkocti Tét. +33(0)237 627676
Pharmacist Quality Assurance N* SIRET 775 576 002 00015
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Synertab UKRAINE

A— S OPHARTEIY Ml CEPTH®OIKAT SAKOCTI KIHIEBOI'O HPOAYKTY 291 05/2%@;‘;}
_ CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI {;iﬁk
Cepia Ne : 1950 Kinsxiets npoxykuir B cepit : 80 000,00 UN ‘-‘%}*
Lot N°: 1950 Nombre d"unités dans le lot : 80 000,00 UN L
Hata surotornenns ; 03/2024 Q§
E?_;e f{;fabncatmn : 0(?;’2024 Burkopucraru po : 03/2027 :{fﬁ?”“
1z Phl;[;;uencbka APMAKONRSH, MOTOYHe BRIAHHAS Date de péromption : 03/2027 FISX21940

DAN:

e Buropéenne, édition en vigueur

N A B 4 S k3 Sl ' Si i . B gt Sl T el EES I & mz)?’x.'..' T -(.XL
Caractéres organo eptiques Binponipae / Conforme

L
Flacon en matigre plastique opaque contenant un liquide ‘§

limpide
Onse \
DAaKoK 3 po3NHIOBAYCM 3 Henposopol <‘§*

nnaerMacH, 1o MicTHTL Nposopy pinumy Q:’
VYolume ) ; 13

mi/n

extractible Lol
2 15 ml par flacon (§'}
06’ em, m0 BETSITCaCTL 051 <

2 15 mn Ha dnaken

pH 50160 (‘%‘9 5.6

pH
Abaissement cryoscopique -0,573-0,47

Osmolalité @f
&

-0,50 °C

OcMmousannicrs ;
- 0,52 °C +- 0.05 °C @
IDENTIFICATIONS P
A
INEHTHA®GI KAIIA Cip
CCM %‘ TMoseTusnnii / Positif
-~ Sulfale de framycétine

Positif §
Dpamineruua cyiasdar (TIIX)
MozuTusnnii %
CLHP @5 Hozurusruit / Positif
- Parahydroxybenzoate de méthyle QQ

Positif 4%”:3{
Methanapariapoxcubeirzoar {BEPX) Q%
TToanrHBHuil Q‘r

DOSAGES N

KIIEKICHE BUSHAYEHHS(3100 ay)
Dosage microbiologique 7200002880 000  MO/UI 806 117 MOrUI

- Sulfate de framycétine o
800 000 U +/- 10 % pour 1 [
Ppamivernna cyavgy %?xpoﬁionoriqﬂe
KilsKicHe BH3HAY SR )

800 000 MO £ 10

Reporter le résult L‘Qb’t AU par le laboratoire sous -
traftant &J

Essai limite LY 94110 Mr/mg 99 Mr/mg

A SOPHARTEX - 21, Rue du ilpr_egsoir - 28500 Vernouillet - France
X eGSR




Synertab UKRAINE

-/ —SORBATHTIIHUN CEPTHOIKAT SIKOCTI KIHIEBOLO HPORYKTY /0

CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI

Cepis Ne = 1950 Kintekicrs npogywuii s cepit : 80 000,00 UN
Lot N°: 1950 Nombre d unités dans le lot : 80 000,00 UN
Hata surorosnenns : 03/2024
Date de fabrication : 03/2024
AHJM: Eeponeitcnia Dapmakones,
DAN: Pharmacopée Européenne, ¢dit

g i e ey "

Buropucrary o ; 03/2027
Date de péremption : 03/2027

= i

HOTOYHE BHAANOSA
ion en vigueyx

fParaIiydmxybgnzoa_te de mét
100 mg +~ 10 % pour 100 m!
Merunnaparigpoxeusiensoar (BEPX)

.
OO mr+ 19 % §

hyle (HPLC)

CONTROLE MICROBIOLOGIQUE g@?

Mikpo6ionoriyna yncrora ' ' :
Contamiration microbienne r‘\:}’ g UFCrg

% K¥O/ir
-DGAT ‘Q%F
=10"2UFC/g @
Reporter le résultat abteny par le laboratoire sous ‘Qy
traitant ?

Jaraasna kinbricTs aepoGHKX MiKpoopranizmis %
=102 KYO/r A

Contamination microbienne @' 0 UFC/g

N KYOrr
- DMLT @
S10M UFC/g é}

&,

Reporter le resultat obtenu par le laboratoire sous

{raitant «%
3aransHa KinbkicTs rpubiB/Miicnasn < 108 Kyo/r {9@
Contamination microbienne ;:’4\5" Binnosinac / Conforme
- Pseudomonas aeruginosa &5‘,
absence dans 1 g
Reporter le résultat obtenu par le laboratojre sous &
traitant $pa7

- Pseudomonas aeruginosa
Bineyrnicte s 1r

Centarnination microbienne Q‘??"‘r
CU
RS

Bianoeizae / Conforme

- Staphylococcus aureus
absence dans 1 g

Reporier le résultat obtenu par le tahaorsioire sqﬁng

traitant (§v
= Staphylococcus aureus Q\‘?’
BineyTHictb g 1 ’:‘1

Date de Fabrication ‘\?

28/03/2024
by
Hara BUpOOHRITE: ‘é\%

Reporter la date de fabrication 333
Réalisé par ; ,@ LWA/FME

Buxonanmuii @\
Dte début d'anal yse o g\’ 13/05/2024

,&91’3 i E“?"
Décision ; i)
PR
. Ty, Y
Piwenns e

Date : @v 29/05/2024

‘?52 ‘ SOPHARTEX - 21, Rue du pressoir - 2850b Vernouiilet - France
& iy at valid¢ informatiquement
“}»:" Vafda _'Ly coupputer System

Bianosigae / Conforme




Synertab OKRAINE

-7/ M—— SORFERTETUHUY CEPTHOIKAT SIKOCTI KIHIEBOI'O IPOAVKTY 20037

_ CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI A%%Try
Cepin N 1 1950 Kinexicrs mpogyseui s cepii : 80 040,00 UN o
Lot N°: 1950 Nombre d unités dans le ot - 80 000,00 UN & "
Hara suroronenns : 03/2024 <

Date de fabrication : 03/2024

AHJI: Erponeiicbka Dzapmakoenes, noToune BHAAHHR g:ttog 1c;rra::1;1 i.‘;:l 933,3337
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur P phon :
e 7 S batiy " i

Signature du responsable :

o L4 v
}@DEL_I‘AU

4:»§

42,}

& SOPHARTEX
21 rue du Pressoir
§ 28500 VERNQUILLET
&

Tél, +33(0)237 627676

N° SIRET 778 576 Q02 Q0015
&
&
A
§
@‘@ o

%
=B

¥ SOPHARTEX - 21, Rue du J)qessoir - 28500 Vernouillet - France
o Do%u&[ugntgag: ¢ informatiquement
3 igdted by con}nutcrs steny




