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EVEIYE. RN CEPTHOUKAT KAYECTBA I'OTOBOIO NMPOAYKTA
SOPHARTE X CERTIFICAT D'ANALYSES_
TEPXHWHAH, tabaerku sarmnansssie
TERGYNAN, comprimés vaginaux
Cepua Ne: 1437 Hara narovosnenus : 05/2020 Toaex ao; 0372023 5
LOT N°; 1437 Date de fabrication : 0572020 Date de péremption: 05/2023

Caractéres organoleptiques Cooteercr. / Conforme
Comprimés de couleur beige, avee la présence possible de

- marbrures plus ou moins foncées, plats, de forme cblongue, 4
bords biseautés, gravés avec "T* des 2 cbiés

" Onneanne
Tabaerku ceerao-xearoro usera ¢ BOIMOMKHBIMH
BKPANACHHRMH GONeEe TEMHBIX WK CBETABIX OTTEHKOB,
fA0CKHE, npononrosatol dopuut ¢ dackodt no KpasMm u ¢
HanesaTkol & auae 6ykset 4Ty ¢ oBenx CTOPOH,

Masse 1,140 & 1,260 ilg 1201

Masse moyenne
L2g+-5%
De 1,140 & 1,260 g/cp

Cpeanas mMacca TabaeTki u QoNyCTHMLIE OTKAOHEHHS Coorvercr. / Conforme
12r25%
or 1,140 zo 1,260 r/ta6

Désagrégation 04180 MHH/min n
PACIIAJAEMOCTL
<180 munyr
(St.Ph. XIII/Eur, Ph./ Esp.® wan I'd Xill)

IDENTIFICATIONS

NOLTHHHOCTDL
CCM

Coomserer. / Conforme
- Néomycine / Heomuumn eyaunpat (TCX)

CCM

Cooserer. / Conforme
- Nystatine / Hucratun (TCX)

HPLC

Cootsercr. / Conforme
- Temidazole / Tepnnaazon (BIKX)

HPLC

+ Mé&asulfobenzoate sodique de prednisolone /
Meracyangobensoar HATPHE npeaHulonona (BIXKX)

Coormc'r.f / Conforme

DOSAGES
KOJHYECTBEHHOE ONPEAENEHHUE

o
[/
8300 chuilm-}‘mcﬁ{f Fa i




SOPHARTER

Cepha Ne: 1437
LOTN®: 1437

204110

+ - Heomuunn cynspar (Muxpobuonoruveckus MeTon)
Or 58 500 20 71 500 ME wau

OT 90 mr a0 110 Mr 1z
+ tafnerky

- Reporter le résultat 4 1a

Reporter le résultat ob

Dosage microbiologique 850004 110 000
« Nystatine

masse moyennc obtenue sur le ot
tenu par le [aboratoire sous » traitant.

- Huctatun (uuxpoﬁumorqucxun MeTo4)

Or 85 000 2o 110 000 ME

‘Reporter le résultat 3 ]

8 masse moyenne obtenue sur le lot.
Reporter Ie résultar

obienu par le laboratoire SOUS - traitant.
Dosage

+ Méusulfobenzoate sodique de pradnisolone (H PLC)
De 4,234 5,17 mg (en Prednisolone de 2,74 3,3 mg)

42345,17

-Mq@sgnm;t HATRHR Npeainodona  (BINX)
Or4,23 105,17 mr (3 nepecuere wa npearuaonoN or 2,780
33 M)

Reporter le résultat & la masse moyenne ablenuesur le lor,
Dosage 1904210
- Ternidazole (HPLC)

- Tepruaaion (BIWX)
OF 190 Mr 20 210 mr

Reporter le résultat a Ja masse moyenne obtenue sur le fot,
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3axayyux: «BYLIAPA PEKOPJIATH» (BOUCHARA RECORDATI)

Nponyxr: TEPXHHAH 6 Tabnerox BATHHANLHBIX

J 4 i

_ CTP:_\HA leAmA‘(EH}{HFPOGCHS? Aokl Cepia Ne: 1437 :
{Hetapunycka: 28052020 Pasmep cepuy; 140 000 ynaxosox- -
HocTynroe konuuecTRO:
Tonen zo: 05,2023 132 260 ynakosox
(36 nonumix ¥ 1 Kenosuan)
O6wmH spixon: 94,5 % : &R
KommerTtapuw/npumesnanun:
unme'pm.ngjag"fiiﬁusloami; KOTOPLI¢ MOTYT NOBAKATE HA
KE4eCcTBO NPOAYKTa
&  Her -
0  Cayunsuuecs €HTDI ~ Homep oTueTa 06 HHUUACHTE (NPHAOKHTE 0TUYeT 06 MiuHae

A, mekenoanucasiulics, YAOSTORSPAIO, KTO CEPHS NPENAPATA, YNOMAHYTOTO BRILE,
COOTBETCTBAH ¢ TPEGOBANUAMH, YKBIBHHAIMI B:

. PerHCTPALHORHOM N0Che;

’ B TEXHHYECKHX XAPAKTEPUCTHKAX, NpenocTasnennsx «BYLIIAPA PEKOPIIATU» (BOUCHARA RECORDATTI),
Ona cootsercrayer Tpebosaninm neitcrsyiouielt esponehcxolt Hapnexawe!t nponssoncTscaHol npaxTaxm.

HacTOAUINM Mbl NOATBEPXKAAEM, HTO CepHs GbUIA NPOMIBENIEHE 1 BAIMYIIEHE B COOTRETCTRIM ¢ ACRCTBYIOWMMH CneUHUKALMAMY H
YTBEPKICHHEIM HOPMBTHBREIM RokyMenTouM T NO15129/01-270710 1 wamenennsuu No | - e 6.

GhinB NPOHIBEACHS ¥ TIPOKOHTPOTHPOBRNA B

PEIWEHHE; &CEPHS IIPHHATA o CEPUSA OTEPAKOBAHA
Brinycraa:

o XK AET00 Trasunid hapuayesm/Jupaxmop OOK Homa: 13.10.2020

‘D H BAPBRE BPHO 2xa8moz0 Gapuayesma ’ Tiodnuce compyduuxa

o EJYAI0 BPHO 2aaevoz0 apuayeama <nodnucano>

@ C INOHLE Dapmayesm OO.'(

o @ M3JIBEC Dapuayeem OOK

o0 @ CAMAKE Papuayeam Q0K

o A BPHCCO Qapuayesm 00K




D NIRRT

LROUP " TIONTBEPIEHME COOTBETCTBHS
: ocpxx npcnap.n-a TpeBoBaniAM. ymaoamuuu npiero | F-01-SOP-QA-017-01
Sl B PECHCTPALMK y s .
orideh el : ATELLLY of L0 1t RO dD
. HOATBEP)K(H,EHHE
0 comercrsuu cepuw’nap'ruu npenapam meﬁoaamxm YCTAHOBJEHHBIM. npu €ro roCynapCTBEHHON
‘ “ pErHCTpaLMH ;

- ' Ne260-20200r 17.11.2020 .
Brinano opraunsauueit, YTOTHOMOUEHHOH NPOH3BONHTENEM - 000 «Pychui»

Mc»myuaponuoe HenaTel-rrosaHﬂoe
| HaHMeHOBaHHE (rpynnupoaoqﬂoc
HITH XHMHH4ECKOE)

dopma BeIMYCKA: - | Tabnerku BarHHanbHbie, 6 WT. - CTPHMbI - MTA4KH KapTOHHBIE (6
wr,)

Howmep cepnu: ‘ | 1437

Obvem cepun; ' 131 756 yn.

Jlata npou3soacTBa: | 05/2020

ToneH no; : o e 092023

Haumenosanne vanpec - | Codaprekc / Sophartex (Bce cTaMu NPOH3BOACTBA)

MPOM3BOANTENS C yxasauueu cranuﬁ “Anpec: 21 rue du Pressoir, 28500, Vemclilct France (Qpanuns)

| npousBONCTBA ;
‘Homep u nata perucrpaunouuoro TI'N015129/01 o1 21.07.2008 (nara_ 3ameH 26.05.2015)

YAOCTOBEPEHUA: " | suimano JlaGopatopuu Bymapa-'Pexoﬁha-m; ®paHuus
HopmarneHas noxkyMentauns:. - | [TN015129/01-270710 usm. Ne 1-6
THB3IUOKHH2KQHTpmf fﬂﬁmﬁc "TH B3] 3004200002 /21.20.10.172 koxTpakT Ne 1/2014 0T

27.12.2013, unsoiic Ne 6033600319 ot 13.10.2020 1.

- Ha ocuoBanuy npencraaneunux ,noxymemoa H CONEPXKALLMXCA B HUX CBEACHHAX.

.a). ccp-rudmuar aHanuaa npomsonwrenx NEKBPCTBEHHOrO Mpenapara, nozrraepmmmnﬁ COOTBETCTBHE

 KaecTBa CEpHit npenapara. Tpcﬁoaaunm HOPMATHBHOI noxymem'aunu

. 6) NOATBEPKAEHHE YNOJHOMOHEHHOTO JHLA MPOHIBOANTENS JIEKAPCTBEHHIX cpencna 0 COOTBETCTBHH
. .uexapcraenuoro npenapara 'rpefiosauum, }'B‘I‘&HOBJIBHHNM npn ero rocynapcrseunoﬁ perncTpaumy;

' NOATBEPKAAIO, HTO :xexapmeuumﬁ npenapar. coone‘rc’raye’r rpeﬁoaaanm ycrauonnenﬂuu npH ero
rocynapcTBeHHOMN pemc'rpaumi

. YnonHoMoueHHbIiH npenmamnb 000 «Pycqu» no uoaepeunocm Ne OP /2020 ot 03 despans 2020 r.

: Pakant A.3.
MeHenxep no kauecrey

<

QBIECTRO C OUPAIIMEHHON OTBETCTBEI DG

123610, Pocous, Mocxaa. HHI: 7703694556
Kpocwonpechencxkas b a 12, KIIT: 770301001 -
NOJTHIOM 26/IAK OrPHE 10777 46056430
Tex {495} 2256001 LA =5 5
ke (4952882007




