NEKJAPAIIUS O COOTBETCTBHHA

JEKJAPAHT, IPHHAMAIOUIHI JEKTAPAIIMIO O COOTBETCTBHH

000 "Pycpux”

Caedenun 0 pezucmpayuy opeaiuzayuu; Mexcpationnas URCNEKYUA Pedeparsholi Har02080l cayactut \e 46 no
2 Mocxae 09.02.2009, OI'PH 1097746056430, dama npuceoenus OI'PH 09.02.2009,

Adpec: 123610, 2. Mocxea, KpacuonpecheHcKas nabepexcnar, 0. 12, MOA/3/Mam TH6/TAXK.
Teneon:8(495)225-80-01.

B nuye: Tenepawonuiii dupexmop Cagywxun C.H.

Jlosepennoe auyo: Cudoposa 0.A., dosepennochiv Ne 6-19 om 03.12.2018

3AABJAET, YTO

Aexapcmeennoe cpedcmso. Tepucunan, mabnemxi sazunansuwie 10 wm., cmpunsi (1), nauku KGPMOKHLIE, Py
Ao IT N015129/01 om 21.07.2008 (dama nepeogpopmnenus 26. 05.2015) ewdano Jlabopamopuu Bywapa-
Pexopdamu, cepus 1395, napmus 46800 ynaxosox, 200en do 18.09.2022, npouseodcmea Cogpapmexc,
®panyus, Sophartex, 21 rue du Pressoir, 28500 Vernouillet, France, xod OKI12 21.20.10.172, k00 TH B3
3004200002, xoxmpaxm Ne 1/2014 om 27.12.2013, uneoiic No 5933600298 om 08.11 2019

COOTBETCTBYET TPEEOBAHHAM

I1 N015129/01-270710 usm. Ne 1-5

JNEKJIAPAITASA NIPHHATA HA OCHOBAHHH

npomaxox ucrmanwi No 19-008342 om 25.11.2019 OO0 "HIUIC "Buomexyonozus”, ammecman
axxpedumayuu RA.RU.21OM04, Cepmupuxam POCC FR.®M08.C56061 om 26.11.2019

Cupgoposa O.A.
@10

aé%#m ' MOATHCh

CBEJEHUS O PETUCTPAIIHH i

OPTAH 10 CEPTHOHKAIIAH, 3APETHCTPHPOBABIIAH JEKJAPAIHIO

RA.RU.11®MO08 OPTAH 110 CEPTHOHKALHH ITPOAYKLHH OBLECTBO C OrPAHHYEHHOH
OTBETCTBEHHOCTBIO "OKPY)HOH UEHTP KOHTPOJIA KAYECTBA",

adpec opeanwzayuu: 115280, 2. Mocxea, ya. Macmepxosa, 0. 4, am. 5, nam. 1, xou. 1, adpec opzana no
cepmugpuxayuu: 115280, POCCHA, 20pod Mockea, yr. Macmepxoea, 0. 4, sm. 3., men.:(495)788-02-88, seb-
caiim: oyxx.pgh. ’
JEKJIAPAITASI O COOTBETCTBHH 3APETHCTPHPOBAHA M POCC RU J-FR. DM08.4.46877/19
AATA HCT 27.11.2019
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RUSSIA/ CIS
NaGoparopus COOAPTEKC, ®panuns

Laboratoires SOPHARTEX, France

‘ 29/10:2019
N CEPTHOUKAT KAYECTBA FOTOBOIQ MPOJIYKTA
aFuuP SYRARLAS, CERTIFICAT D'ANALYSES
SOPHARTEX TEPXWHAH. parnuansusie Tabnetxu
TERGYNAN, comprimés vaginaux
Cepis Ne ¢ 1395 Jlara wrotosacuus : 092019 Tonck ao: 09/2022
LOTN®: 1395 Date de fabrication : 092019 Date de péremption : 09/2022

L

RIANES R

& AL SN - A :

Caraciéres organoleptiques Coomercr. / Conforme
Comprimés de couleur beige, avec la présence possible de

marbrures plus ou moins foncées, plats, de forme

oblongue, & bords biseautés, gravés avec "1™ des 2 cOtés

OprasoiciitnaeckKine MpaRTepucTiRi

TaGneTky CRETAG-RENTOTD LBETA C BOIMOKHBIMMN
AKPAIICHHAMI BONCE TEMHLIX U CBETABIX OTTEHKOB,
fuiockue, npoaonrosaToll opmut ¢ gackoii No Kpasm 1 ¢
naneuaTroit 8 Brae Gyxksnt «Tn ¢ obenx cropon,

Masse 1,140 & 1,260 g 1,195
Masse moyenne
12g+/5%
De 1,140 & 1,260 g/cp

CPENHASA MACCA
1 2rt5%
or 1,140 go 1,260 r/val

Uniformité de masse Cootscrer. / Conforme
Conforme a la Pharmacopée

OAHOPOIHOCTE MACChI
Coorserctayer Qapyakonee
Désagrégation 0ais0 MuH/min 77
PACNTAZAEMOCTS
<180 munyt
{St.Ph. XIIVEur. Ph.)

IDENTIFICATIONS
HAEHTHOHKAUHSA
oM

Coorsercrt. { Conforme
- Néomycine / Heomugin (TCX)

M

Coomeret. / Confurme
- Nystatine / Hueraran (TCX)

HPLC

Coorwercy. / Coaforme
- Ternidazole / Tepunaason (B3XKX)

CeM
- Métasul fobenzoate sodique de prednisolone /

Meracyabdobemsoar narpus npeannionona (TCX)
HPLC

- Métasulfobenzoate sodique de prednisolone /
Meracyasdobenioat narpus npeaunsotona (BIKX)

Coorserer. / Conforme

Coarnerer. / Conforme

DOSAGES
COAEFAKAHHE AKTHRBHLIX KOMITOHEHTOB
Dosage microbiologique 204all0 Mr/img

SOPHARTEX - WMWM France




Nabopatopus COOAPTEKC, ®pantus
Laboratoires SOPHARTEX, France

P

N CEPTHOUKAT KAYECTBA IOTOBOIO MPOJIYKTA
T SYNLEIRE CERTIFICAT D'ANALYSES
SOPHARTEX TEPKUHAH. sarunanshbe Tabnerki
TERGYNAN. comprimés vaginaux
Cepus Ne : 1395 Jara uarotomnema ; 092019 Tonen no: 0972022
LOTN®: 1395 Date de fabrication : 09/2019

ShgeR

- Sulfate de sitomyciﬁe
de 58 500 3 71 500 Ul/cp

3 lgenmlmmcynb@u (muxpoluosornueckiil Mmeton)
O 58 500 a0 71 500 ME wm o1 90 mr a0 110 mr Ha
rabaeTky

Reporter le résultat & la masse moyenne obtenue sur le lot.
Reporter le résultat obtenu par le laboratoire sous - traitant.

Dosage micrabiologique 850004 110 000 ME/UI
- Nystatine

- Hucratun (mukpobuonocriteckiii smeron)
Or 85 000 no 110 000 ME

Reporter le résultat & la masse moyenne obtenue sur le lot.
Reporter le résultat obtenu par le laboratoire sous - traitant.

Dosage 4234517 Mmrimg
- Métasulfobenzoate sadique de prednisolone (HPLC)
3¢ 4.23 4 5,17 mg (en prednisolone de 2,7 4 3,3 mg)

- MetacyasdobenIonT HATPHN NpeaRNICIONa
(BIAX)

014,23 80 5,17 Mr {8 nepecucre na npelisonon ot 2,7
10 3.3 mr)

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

Dosage 1904210 mr/mg
- Ternidazole (HPLC)

- Tepunaason (BIKX)
O 190 mr 0 210 Mr

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

Date de Péremption
loaen 30

Realisé par @
Texrux

Date ;
Hara:

Décision :
PELIEHHE

Date de libération :
JIATA

Signature du responsable :
NOANHCE DAPMALERTA

Date de péremption : 09/2022
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