AEPHIIKCIIYIKBA YKPATHI
AEPKABHA CIIYIKBA 3 JIIKAPCHKMX 3ACOEIB TA KOHTPOJIIO 3A
HAPKOTHKAMM Y KHIBCLKIHI OBJIACTI

npocriekr Banepis JlobaHorcekoro, 51, M. Kuis, 031 10, Ten/thaxe: (044) 2753030
E-mail: dls.ko@dls.gov.ua, Koa €JIPTIOY 37078774

BHCHOBOK

PO AKICTH BBe3eHOro B YKpainy JKApPELKOro 3acoby

04.05.2020 Ne 22281/20/10

TEPXKUHAH

{Hakimeny Banns nikapesxoroe 3acoby 3rifHo 3 peecTpaLifirsy nocBinyen )
Ta0JeTKH BaTiHAJLHI Mo 6 Tabaerox Y expuni; no 1 erpuny y xapronsuii ropobui

{thopma nunyCKy, A03YBAKHY, BKAa THKYBARES NIKRPCEKOTO 3acoby)
Howmep peccrpauiiinoro nocsinuens UA/8116/01/01 crpox nif peecrpauiitnoro nocsiavenus 01.01.2099
Cepia sixapcekoro 3acody No UAQ37 Kinexics Beesenoro nikapeskoro sacoby 115900

Brpofnnk Codaprexc, @panuis

{nafimenynanng supodHuxa nicapeskore 3ucoby, kpaitia TTOXOIPKCHHR)

Baesero 8 Vipainy Tosaprcrso 3 06Mexenolo BianosinanLuicTIO "PEKOPJATI
YKPAIHA", inent. kox: 38688480

(rafimenysauns ta koa sa CIAPIIOY soprawaiof ocobn abo npi3BKing, im'a, no Barnxont Giswuiod
ocodu - nignpremus, il Micue NpOMUBAHHA T4 peecTpalifnui Homep olaixosof KapTKW NEATHHKE
nozarkis alo cepis ta noMep nacopTa)

IIpoTokea Bisyansnore kourpomo rin 23.04.2020 N 1357/1.

3a  pesyNbTATAMM  JIEPIKABHOTO  KOHTPOMO  BCTAHOBAGHO, W10 Nikapchkmii  3aci6  Bmeseno B Ykpainy 3
AOTPHMAHHSAM BHMor 32K0HOIABCTRA NIOMO 3a6€3neUeH s SKOCTI nikapebkux 3acobis,

3acTynHHK HAYATEHKE BiAALTY
Hepxapiiol ¢ryx0w 3 fHKapeLinx 3acobin

Ta KOETPENK 3a H:aj;;cofn}g Mu'y Kuisenkiit o7

3ybapepa H.B.
i

pl. ®LI] 0 it g
0611acti EYMELTI S E x 72l

: L g
I VR A

= T g g ,‘ 5 . o : v -
{nocanoHa ocvba oprauy ,ug:ﬁxcagnopp‘ KOHTpOIO) (niznuc) (iniviann ra npizsuue)

i,




UKRAINE

e CEPTUDIKAT AKOCTI
"ww»ﬁf_ ‘ QUALITY CERTIFICATE
_H?W{Lfg..gé_ ;‘%‘ 'j,}_;;f %’z.i WEMX :

TepxuHan, Tabnevku BarinansHi N2 6
Tergynan, vaginal tablets N¢ 6

Kpaixa-supoGuuki Country of manufacturing.
®pauuin/ France

Peecrpauiiive noceiguensa UA/8116/01/01 - AiAcHe go: HeoBmexeRuiA
Registration certificate Ne UA/8116/01/01 Valid till: unlimited 7
17abnetka MicTUTL: TepHigasony — 200 mr; HeoMiuuHy cynsdaty - 100 mr (65 000MO);
HicTaTuHy — 100 000 MO; npeaHizonoHy HaTpito MeTacynbhobensoar — 4,7 mr.

1 tablet conteins : ternidazole — 200 mg; neomycin sulphate — 100 mg (65 000 IU);

nystatine — 100 000 |U: prednisolone sodium metasulphobenzoate - 4.7 mg.

Nikapckka popma: TabneTku BariHanbHI
Dosage form: vaginal tablets

Po3Mip Ta TUR NakyBanHA: NO 6TabNeTOK y CTPMNI; N0 1 CTPHNY B KOPOBLT
Size and type of packaging: 6 tablets in strip; 1 strip in box

Cepin Ne UAQ37 Poamip cepii: 140 000,00 ynakosok

Batch Ne UAQ37 Batch size: 140 000,00 packages

Dara supoBuuyTea: 01/ 2020 HaTta 3aKiHueHHa Tepmidy npuaatHocTi: 01/ 2023
Manufacturing date: 2020/ 01 Date of expiry: 2023 / Q1

Bupobuuureo! Ynakoexal Kontponb skocril Bunyck cepii:
Manufacturing/ Packaging / Quality contral/ Batch release:
Codbaprekc, 21 syn. Npeccyap, 28500, Bepuyiie, ®panuin
Sophartex, 21 rue du Pressoir, 28500 Vemouillet. France

Niuensin #a supoBuuuTeo: No M 17/085
Manufacturing authorization: Ne M 17/085

Cepwudikar sBignosignocti GMP: 2019/HPF/FR/264
Certificate of GMP compliance; 2019/HPF/FR/264

AH[: €sponencbka Qapmakonesn, NOTOYHE BUOAHHA;

PesynbraTu ananisy cepii HagaHi y AHanitnusomy Ceptudpikari AkocTi KiHUEBOrO NPOAYKTY,
BucHosok: PeaynkTati BiaNoBiRawTs HopMam cneuudikauii

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

Conclusion: Results conform to norms of specifications

Lium 5 3acBinuylo, wo HasegeHa Buwe iHgopmauin € AOCTORIPHOI Ta ToYHOM, Lo cepilo npoaykuil
6yno eupobnexo (BKNIOHAOYM nakyBaHHA/MapKyBaHHA) Ta NpoBeAeHO KOHTPONL il AKocTi Ha
Buile3a3HaveHin AiNbHUMUI Y nosHiA BignosigHOCTi 3 BUMoramu GMP, BcTaHOBREHMMM MiCUEBHM
PETYNATOPHMM OpraHoM, a TaKOK Bi4nosinHoO A0 cneundikayin, WO MICTATLCR y peecTpauifnoMy
hAocse. [porokonu BUPOBHUUTBA, NMaKyBaHHA Ta aHanisis Gyno nepernAHYTO Ta BCTaHOBNEHO |
Bianosipnicte GMP. / | 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 sections in full
compliance with the requirements of GMP, established by the local regulatory authority and In accordance
with the specificalions of the registration dossier. Protocols of production, packaging and analysis were
reviewed and established compliance with GMP.

fMpissuwe Ta nocana ocobu, Axa sugana | Mignuc ocobu, ska sunana nara sunycky /

A03BIN Ha BUNYCK cepil ! 103BiN Ha BuNyCK cepii Date of release: 5 / 6 / 7
Name and position of person who gave  Signature of person who gave

the permit for batches release the permit for batches release Dava nignucaHus

Date of signature 2, / ¢/3/

stamp of the company
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'SOPHARTEX UKRAINE
AHAJITUYHHUN CEPTUHDIKAT SAIKOCTI KIHOEBOI'O ITPOAYKTY

CERTIFICAT I’ANALYSE DU PRODUIT FINI

TEPAKHHAH, Tataerku Barinaanni Ne6
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Ne6

1 TabneTka mictits! Teptinazony - 200 air; neomiunuy cyasdary - 100 mr (65 000 MO),
nictaTuny - 100 000 MO; npeanizonony narpin meracyasdobenzoar - 4,7 mr,

Un comprimé contient: ternidazole 200 mg: suifate de néomycine 100 mg,

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

Pecctpauiiiie nocsinuennn B Yipaini Ne UA/8116/ 01701 Hiilese no: GescTpoxoso
Visa Noe UA/8116/01/01 Expirant le: validité illimtée
Cepin Ne : UAO37

Lot N°: UA037

HAara sirotopaenns : 01/2020

Date de fabrication : 01/2020

AH]l: Esponeitcbka apamaonen, NOTOUHE BIAAHHR
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur

BusopucraTu g0 : 01/2023
Date de péremption : 01:2023

| AHAIB, el HOPMA /  PEIVEMTAT/
| ANALYSES . NORMES RESULTATS

31/03:2020

1881
F25X194529

Caractéres organoleptiques Blnnoaumc Conforme

Comprimé de couleur beige, de forme oblonpue, pravé
avec «T»

onnc

Mpoaesrysati TabneTkn kpemosoro Koakopy 3 Gyxeow
«T»

Masse 1,140 4 1,260 5g 1204

moyenne

1,200 g +/- 5 %
CEPEJHA MACA
1,200 r/g =5 %
(1,140-1,260 r/g) /tab

g

Uniformité de masse Bianosinac ' Conforme

Conforme 2 la Pharmacopée
OIJHOPIAHICTH MACH
Binnosinac

Désagrégation 0avh ABmin 88

PO3MNAJAHHA
<90 xgnnu
IDENTIFICATIONS

INEHTH®OIKALLA

NHamin

CCM Bianosinac / Conforme

- Néomycine sulfate © Heoamiunny cyas dar (TLLIX)
Conforme  Hoautnena

CCM Bianosinac / Conforme

- Nystatine / Hicratun (THIX)
Conforme / TlosnTiBua

CCM Binnosinac ' Conforme

- Métasulfobenzoate sodique de prednisolone /
[Mpeanizonony uarpito metacynsthobensont (TLUX)
Conforme / TTosuTusua

HPLC Binnowisac / Co v/

SOPHARTEX - 71 Rue du J}rt.ssmr 28500 Vernouillet - France
i

Do nlv informatiquement
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SOPHARTEX UKRAINE
AHAJNITHYHHUNA CEPTH®IKAT SKOCTI KIHHUEBOI'O ITPOAYKTY

CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI
TEPXKHNHAH, Tadaerkn BarinaabHi Ne6

TERGYNAN, Comprimés vaginaux Ne6
1 TaGaerxa micTuTe: Tepuinasoay - 200 mr; neomiunuy cyasdary - 100 air (65 000 MO),
nictariny - 100 000 MO; npeamizonony uatpire metacyandobenionr - 4,7 mr.
Un comprimé contient: ternidazole 200 mg; sulfate de néomycine 100 mg,
nystatine 100 000 Ul; métasulfobenzoate sodique de prednisolone 4,7 mg.
Peccrpauiitne nocsiuennn B Yxpaini Ne UA/8116/ 01/01 Hiiicue po: Gesctpoxono
Visa Ne UA/B116:01/01 Expirant le: validité illimitée
Cepin Ne : UAQ37
Lot N : UA037
Aarta snrotosnenns : 01/2020
Date de fabrication ; 01/2020
AH]l: Enponeiicbka @apmaxones, noroune BIAAKRA
DAN Phannacopee Européenne édition en wgueur

Buxepocratn go : 01/2023
Date de pérempnon 01,2023

AHANDY) . HOPMA/  PEIVIETAT/
| ANALYSES  NORMES st e O UHESUITATS

- Métasulfabenzoate sodicjue de pré‘dﬁisofnnc ‘¢
Hpeauilonouny natpite metacynndoGenzoar (BEPX)

Conforme au témoin / Bignosizac crangapry
HPLC

- Ternidazole / Tepuinazon (BEPX)
Conforme nu témoin / Bianosiane cvannapry
DOSAGES

KIUIBKICHE BUSHAYEHHSA

Dosage microbiologique 58 5004 7§ 500 MO:UI a4 Bid

- Sulfate de néomycine / Heomiunny cynndar
{mikpobiosoriunnii meTog)

63 000 Ul {ou 100 mg)%10% /65 000 MO (abo 100
mryE10%

Reporter le resultat & la masse moyenne obtenue sur
fe lot.
Reporter le résultat obteny par ie laboratoire sous-traitant

Dosage microbiolopique 90 0004 110 000 MOUL 107 156

= Nystatine / Hicrarin (mixpoGioaorivunit meron)
100 000 UIx10%/ 100 000 MO£10%

Reporier le résultat & la masse moyenne obtenue sur
le lot.
Bporierlerésultatobtenuparlelaboratoiresoustraitant.

Dosage 4,234 5,17 Mg 4462

- Métasulfobenzoate sodique de prednisolone (HPLC)
Hpeanizonony narpite meraeyangobenzoar {BEPX)
4.7 mgx10%/ 4,7 mr£10%

Reporter le résultat 4 la masse moyenne obtenue sur
Ie lot.

Dosage 1902210 SR 198

SOPHARTEX - 'Jl Rue duJ)ressmr 28500 Vernouillet - France
f)OE}J\szﬁni bt = mformallqunmuni
ted by LGII]})UIL!' system

31/03:2020

01BEI
F28X194529

Binnosinac ; Conforme

MO

MO
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SOPHARTEX . UKRAINE 31/03/2020
AHAJITHYHHUHU CEPTH®IKAT IKOCTI KIHHEBOI'O MPOAYKTY =

CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI
TEPAXKHHAH, Tabaerky BarinaabHi Ne6
TERGYNAN, Comprimés vaginaux Ne6

{ Tabaerka micTHTE: Tepuinaiony - 200 sir; neoMiuiny cyasdary - 100 mr (65 060 MO),
unictatiny - 100 000 MO; npeanizonony uatpito meTacyabdobersont - 4,7 mr.

Lin comprimé contient: ternidazole 200 mg; sulfute de néomycine 100 mg,

nystatine 100 000 Ul; métasulfobenzoate sodique de prednisolonc 4,7 mg.

Peccrpauiiive nocsiovenns 8 Yipaiui Ne UA/8116/ 01/01 Aiticue go: Geacrpoxoso
Visa Ne UA/8116:01:01 Expirant fe: validité tllimitée
Cepia Ne : UA037

Lot N°: UAQ37

Jata surorosneuns : 01/2020

Date de fabrication : 01/2020

AHII: Esponeitckka Qapmakonen, noToune BHAAHNIA
DAN: Phanmacopée Européenne, édition en vigueur

Bukopuerarn ao : 01/2023 gl
Date de péremption : 01/2023 FI5X194529

 AHAMB/ e HOPMA /  PEBYABTAT/
_ ANALYSES : L : NORMES 7 ~ 'RESULTATS
- Ternidazole (HPLC) / Tepuinazon (BEPX) '
200 mg5% / 200 Mr5%

Reporter le résultat 4 la masse moyenne obtenue sur
le lot,

TESTS COMPLEMENTAIRES

CONTROLE REALISE SURLES LOTS SE TERMINANT PAR
=g

Contamination microbienns: 7 = G CUUUREA i UFCig

-DGATS 10°2UFCg KYOir

Reporter les resultats obtenus par le laborateire sous-traitant.

Mikpobioneriung yncrora
3arancka Kinnkicrs:
- aepobusix mixpoopranismis(TAMC) 1072 KOE/r
Contamination mictobienne NAA UFCig

-DMLT< 10 UFClg KyOir

Reporter les resultats obtenus par le laboratoire sous-traitant.

Mikpebioneriuna unctorn
3aransua xinbKicTs:
- npixaxia Ta rpubie (TYMC) 10°1 KOE/r
Contamination microbicnne KA

- S. aureus : absence dans 1g

Reporter les resultats obtenus par le laboratoire sous-traitant.

Mikpobionoriting wncrora
3aranssa KinbKicTs:
= Staphylococcus aurens : Bincyrnicte 8 1 r
Contamination microbienne WA

- Pseudomonas aeruginosa : absence dans 1g

Reporter les resultats obtenus par le laboratoire sous-traitant.

Mikpobionoriung yncroTa
3arannsia KinbLKicTs:
- Pseudomonas aeenginosu : BincyTtoicto s 1 ¢

SOPHARTEX - 21, Rue du(fgressoir - 28500 Vemouillet - France
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AR TEX UKRAINE ,
AHAJITUYHHUN CEPTHU®IKAT SIKOCTI KIHLIEEBOT O ITPOAYKTY a0

CERTIFICAT D’ANALYSE DU PRODUIT FINI
TEPXHWHAH, Tabaerkn Barinajnui Ne6

TERGYNAN, Comprimés vaginaux Ne6
1 TabneTra aicTiTe: Tepuianiony - 200 Mr; neominuny cyasdary - 100 mr (65 000 MO),
picvatouy - 100 000 MO; npenuizonony uavpiio meracyasdodenzoar - 4,7 mr.
Un comprimé contient: ternidazole 200 mg; sulfate de néomycine 100 mg.
nystatine 100 000 Ul, métasulfobenzoate sodique de prednisolone 4,7 mg.
Pecerpauiiine noceinuenna B8 Ykpaini Ne UA/8116/ 01/01 Hiitcue go: GescTpokoeo
Visa Ne UA/R116/01/01 Expirant le: validité illimitée
Cepin Ne : UA037
Lot N° : UA037
Jata surorosnennn : 01/2020
Date de fabrication : 01/2020

. 01881
AHI: Esponeiicexa Q@apmaxones, noToune BIAMIHA B"KoP"cTaT" A 01!2923 S CX 10457
. T . Date de péremption : 01;2023 F2SX194529
DAN: Pharmacopée Européenne, édition en vigueur
. AHAJI3/ - : HOPMA / Fls - PE3VJILTAT/
ANALYSES : NORMES : - -RESULTATS
Contamination microbicnne CNA
- Candida albicans : absence dans 1g
Reporter les resultats obtenus par le laboratoire sous-traitant.
Mixpobionorius uncrora
3aranbha KiILKiCTh:
- Candida afbicans : Bincymnictb s 1 ¢
Date de Fabrication : 17:01:2020
JlaTa BUTOTOBACHHA
Date de péremption : 17:01:2023
BuxapseraTtu go
Réalisé par: SMN'MGI
Bukouano
Date : 06.03.2020
JATA
Décision : Accepté / 3nTucpaseHo
PILUEHHA
Date de libération : 26:03,2020
AATA MNMPOBEJAEHHA
Signature du responsable Julien DELFAU

Pharmacien AQ

NINHC PAPMAUEBTA
Mposizop 3 3afe3neqciun AkocTi

SOPHARTEX - 21, Rue du‘Pressoir - 28500 Vernouillet - France
Dogppuent valuké mformatiquement
b‘ﬂii F.lh:(‘l%} cun:lpuh:r syslem
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