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NOJTBEPKIEHHE COOTBETCTRHA

CEPHI IpeiipaTa TPCTONGINGN, VCTRRORICHIRM IPH ¢

F01-8OP-QA-017-01

PerMCTNIHI

27100 Loy Lo

NOATBEPXJEHUE

0 COOTBETCTBMH CEPHI/NAPTHH NpenapaTa TpeGOBAHHAM, YCTRHOBNEHHLIM NPH ero rocynapeTeHHof

PervcTpaLHH
Ne 62-2020 o1 8.04.2020 r.

Buinawo oprannsaiedt, ynonxomouerHofi npoweonirenem - 000 «Pycdukn

Toprosoe nanmenosanne Hyogpa
EKAPCTBEHHOTS HPENAPATA
MenayHapoiHOE HENaTeHTOBaHHOe | PpaMHUeTHH

HAHMEHODAHHE
HWIH XHMHYECKOR)

(rpynnuposouHOe

Gopma BeINYCKa: cnpedt HasaneHbii, |,25%, (dnaxoH ¢ pacneisiowrM
HakoHeunnkoM) |5 ma X | (nauka KapTOHHAR)

Homep cepitn. 1758

OGbeM cepui: 78 010 yn.

[Mlarta npouisoncTsa: 03/2020

lonen no. 03/2023

Haumenosanue u anpec
NPOMIBORKHTENA C YKAIAHHEM CTANHH
NPOHIBOACTBE

Codaprexc / Sophartex (Bce ctanHy NPOH3BOACTBA) _
Anmpec: 21 rue du Pressoir, 28500, Vernoillet, France (Ppanus)

Homep u nara perdcTpalHoOHHOro

11 NOI5454/01 o7 15.12.2008 (naTa 3amens: 19.06.2018)

YIOCTOBEPEHHS: ssiaato JlaGopatopitn Bywapa-Pexopnary, @panuns i
HopmaTHBHAA AOKYMEHTALHS, 11 NO15454/01-281217 nam. Ne |-2
THB3J/YOKIA2 Konrpaxt/ Husoiic | TH BT 3004200002 / 21.20.10.251 xoutpaxt Ne 172014 o7

27.12.2013, unsoiic Ne 6033200054 o7 27.03.2020 r.
Ha 0cHOBAHIN NPEACTABNECHHBIX JOKYMEHTOB H COREPXAUIMXCSH B HHX CBEACHHAX!

a) cepTH(MKET AHAANIA MPOHIBOAMTENR NEKAPCTBEHHOTO NPENapaTa, NOATBEPKAMOWMNH COOTBETCTHHC
KANECTBA CEpHH npenapaTa TpeboBaHHAM HOPMATHBHOIT NOKYMEHTALHH,

6) noATEEPKASHHE YNOMHOMOYEHHOrO MHUA MPOHIBOAMTENS JIEKAPCTBOHHBIX CPEACTE O COOTBETCYHIN
NEKAPCTBEHHOTO Mpenapata TpeBOBAHHAM, YCTAHOB/CHHBIM MPH ETO NOCYABPCTBEHHOMN PErHCTPALUN,

NOATREPKARK, YTO NEKAPCTBEHHBIA NPEnapaT cooTseTcTBYeT TPeOOBAHMAM, YCTAHOBAGHHBIM NpH Cro
rOCYAAPCTBEHHOI perncTpaumy.

Ynoanomouernstii npeactasirens Q00 «Pycdmk» no aosepennocrn Ne QP / 2020 ot 03 pespans 2020 ¢
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RUSSIA / CIS

‘ Jlaboparopns COGAPTEKC, Ppanuns
\/ Laboratolres SOPHARTEX, Pravee : 2303/2020
CEPTHOUKAT KAYECTBA FOTOBOIC NMPOLYKTA
CROUPE SYNENLAN CERTIFICAT D'ANALYSES
SOPHARTEX M30®PA, cnpel nazanuift 1,25 %
ISOFRA, Solution Nasale 1,25 %
CEPHA Ma: 1753 Jara warorosnenns: 03/2020 Monew no: 03/2023
LOT N®: 1755 Date de fabrication: 03/2020 Date de péremption: 03/2023
T BT L

- ‘. E£35.
Liquide fmpide st incolore ou pratiquement incolore

Omnucanve
Mpospasxan Secupemsan i npaxTriecu BecupaTian
HUOXOCTE

Volume mn/mi 15.2
z15mi

Obues COABPIHMONT YNEKOBKH

z15mn

pH 50460 5,7
or8,0p080

(Esp. @ wrw '@ XU/ Ph.Eur. ou Ru.Ph. Xilléme)

Abaissement cryoscoplqus 0,57 8 -0.47 *C 0,50
OcMonansHocTs (NOHINKBHWE TEMNBDETYDR IBMEDIBHIA

pacTeOpa)
or-0,87°C ao 047°C
{Esp: © wnu I XH/ Ph.Eur. ou Ru.Ph, Xllidéme)

IDENTIFICATIONS
NOANUHHOCTL
CCM
- Sulfate de framycétine
Conforme

- PpamKLETHRA cyndar (TCX)
Coorsercr.

Coomsercr. / Conforme

CLHP Coorsarcr. / Conforme
- Parahydroxybenzoate de
méthyle (HPLC)

« MaTwnnaparuapoxcuBenaoar (BINKX)
CooTeercr,

DOSAGES
KONWMECTBEHHOE ONPEAENEHUE
Dosage microblologique 720 000 A 880 000 ME/U! B21 599

Sulfate de

{méthode diffusion dans I’ Ph. Eur.
. ou Ph. Ru.
800 000 Ul +/- 10 % pour 100 mi R—

Reporisr le résullat obtanu par le lsboratolre sous - raitant
DpaMvLETHHE
ww 10 Xil Cynidat (Meton auddysuu & arap, Enp, ©

;20.000 - 880.000 El va 100 Mn
KE3&TH POIYNLTAT, NonyqeHHui & cyBnoapaanod
nabopatopun




RUSSIA / CIS

JnGopatopus COPAFTEKC, ®panuns
\/ Laboratoires SOPHARTEX, Frasce —
CEPTHOHKAT KAYECTBA NOTOBOTO NPOAYKTA
GROUPL SYMLELAS CERTIFICAT D'ANALYSES
SOPHARTEX H3O®PA, cnpeil uasanuuiht 1,25 %
[SOFRA, Solution Nasale 1,25 %

CEPHUA MNe: 1755 Jlara usrorosnenwn: 03/2020 lonew no: 0372023
LOT N°: 1755 Date de fabrication: 03/2020 Dute de péremption: 0372023

Essal imile 804110

mrimg 100

de méthyle
100 mg +/- 10 % pour 100 mi

MeTunnaparuapoxcuBensoar (BINO()
100 wr £ 10% / 18 100 mn

CONTROLE MICROBIOLOGIQUE

Méthode sur membrane Mitrante Ph. Eur. ou Ru. Ph,
MUKPOBMONOIMMECKAR YACTOTA

Maraa memlpannod unuTpaumm Eap.® ww win Mo Xiil

Contamination microblenne KOE / UFC (1]
- DGAT
$10°2UFC/mi
Reporiar le résultal obtenu per le laboratoirs sous trallant

- OBL8e NMENC BIPOBHLIX

ue Bonee 10°2 KOE/ mn

YEg3aTh PESYNLTAT, NONy“eHHI 8 cyBnoapaaqoi
nalioparopiu

Contamination microblenne : KOE I UFC-
- DMLT
$10* UFC/mi
Reporier le résultat obtenu par la laboratolre sous - traitant

- Obuwiee uueno rpiboa ¥ nnecesed
He Gonee 101 KOE/ mn

YxasaTs pesynsTaT, nonysexHsi 8 cybnoapaaroi
naBoparopim

Conlamination microbienne

Cooreetcr. / Conforme
mm&w
Raporiar le résultat oblenu par le laboratoire sous traitant
- Pssudomonas
Orcyrcrame s 1 mn
Yxa3aTe pe3ynsTar, nonysueHHwil 8 cybnaapaanod
nabopaTopuu

Staphylococcus aureus
absence dans 1 mi Cooreercr. f Conforme

Reparter le résultal oblenu par le lsboraloire sous traitant

O’n:m:uuim
YEaiams pesynuTar, nonyuemss 8 cySnoapRanod
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i1 CIS
-ﬂl&ﬂmﬂl CO®APTEKC, QW' RUSSIA/C

\/ Laboratolres SOPHARTEX, France —
CEPTHOWKAT KAYECTBA FOTOBOIO NPOAYKTA
srouri sracesas CERTIFICAT D'ANALYSES
SOPHARTEX H3IODPA, cripeit vazanbhbifl 1,25 %
ISOFRA, Solution Nasale 1,25 %
CEPHA Ne: 1755 Jata warorosncsua: 03/2020 lonen ao: 03/2023

LOTN®*: 1753 Date de fabrication; 03/2020 Date de péremption: 03/2023

OV LA

Poacraennnie NpuMecu
- Néamine
Le controle de la néamine est réalisd périodiquament sur un lol par an et peut ne pas figurer sur le bulletin d’analyses (HPLC)

- Heamuu (BAXX)
Moxasarens Heamws NPOBEPRIOT HE CAHOW CBPWM B 10/, W OH MOXET OTCYTCTROBATS B COPTUCDIMKATE BHANMIS

Date da Fabrication : 02/03/2020
Raporter lo dale de fabrication
[LaTa npowanoacrsa
Yxasame damy npousecdcmes

Réallsé par: NYU
Bunoaneno

Date début d'analyse : 17.03.2020
OATA:

Décision : Coorsarer. f Conforme
PEWEHWE: ] ‘ o

Date : 23.03.2020
OATA:

Signature du responsable: Jutlen DELFAU
VISA DU PHARMACIEN of
NOANMCH OAPMALIEBTA

SOPHARTEX

21 rue du Prassorr
28500 VERNOUILLYY
Tél. +33 (0)2 37 62 76 76
N* SIRET 775 576 002 C0015




