TNEKJAPATISI O COOTBETCTBUH

JEKJAPAHT, IPHHAMAIOIIHIA JEKJAPAITUIO O COOTBETCTBHHR

AO "Canoghu Poccur"

Ceedenun o pezucmpayuu opzanusayuu: Mexcpaiionnan uncnexyus Pedepanvroii Hanozogoi cayacbot Ne 46 no
2. Mocxse 01.01.2008, OT'PH 1027739079940, oama npuceoerusn OI'PH 19.08.2002.

Aopec: 125009, . Mockea, yn. Teepcxan, 0. 22. Tenechon/paxc: 8 (495) 721-14-00/721-14-11

B nuye: I'enepanvnutii Oupexmop Monxe O.A,

Hoeepennoe nuyo: Cmenanos C.C., dosepennocme 6/w om 01.12.2017

3ASB/DIET, UTO _
nexapcmeennoe cpedcmso; Maanoxe, cycnexsun Onn npuema enympo 15 mn , cawe (30), nauxu xapmonnwie, PY |
Ne [T N016126/01 om 04.03.2010 (0ama 3amenvs 12.02.2018) suridano Canoghu-Aeenmuc Ppanc, cepun [
PS18072, napmua 17758 ynaxosox, 200en do 30.11.2021, npouseodcmsa Papmamuc, Opanyus, Pharmatis,
Zone d' Activites Est Nel, 60190 ESTREES SAINT DENIS, France koo OKII[2 21.20.10.112, xo0 TH BOJ
3004900002, xonmpaxm Ne 250/40056192/F-2 om 20.10.2010, uneotic Ne 9085319374 om 09.01,.2019

COOTBETCTBYET TPEEOBAHHSAM
TIN016126/01-231210 uzm. No 1-4
JAEKJIAPAITHAS IIPHHSATA HA OCHOBAHHH
npomoxon ucnoimaruii Ne 810 om 16.01.2019 HJT 000 HL "PAPMOBOPOHA", ammecmam axxpedumayuu
POCC RU.0001.21DJI40, Cepmughuxam POCC FR.OM08.C31579 om 16.01.2019

Crenanos C.C,
O.U.O

~~" CBEJEHHSI O PETHCTPAIIAN

OPTAH I10 CEPTHOHKAIIAH, BAPETHCTPHPOBABIITHA JEKJIAPAITHIO

RA.RU.11®0M08 OPIAH HO CEPTH®HKALHH ITPOOYKLHH OBLIECTBO C OIPAHHYEHHOH
OTBETCTBEHHOCTHIO "OKPY)XHOH I[EHTP KOHTPOJI KAYECTBA",

adpec opeanusayuu. 115280, 2. Mockea, yn. Macmeprosa, 0. 4, sm. 5, nom. I, wom. I, adpec opeana no
cepmugpuxayuu. 115280, POCCHA, zopod Mockea, yn. Macmepxoea, 0. 4, am. 5., men.:(495)788-02-88, eet-
caiim: oyxx.pe.

JAEKJIAPANUA O COOTBETCTBUU 3APETMCTPHPOBAHA M POCC RU J-FR.®OM08.A.12701/19
JATA PETHCTPAIINH [6.01.2019

{ Dd HMunenxo U.B.
ﬁ@lﬂlﬁcb PyrosoguTems OC




) * CERTIFICAT DE LIBERATION
W (Cepmugbuikam na ésInycK)
-
ZA Estn®]
F-60190 Estrées-Saint-Denis
Ten.=+33(0)344 915100

Autorisation d’ouverture/PerucTpaunonHeiii Homep: M 147372
Certificats/Ne ceprudmnxaros: HPF/FR/102/2017 + HPF/FR/103/2017

FABRICATION/TIpon3eoacTeo CONDITIONNEMENT/Ynakosxa
Désignation du produit Désignation du produit ~ Maanoke
{Hazsanue npodyrmay Maanokc (Hazeanue npodykma)
Code du produit 401211 Code du produit 400806
(Koo npodyxkma) (Koo npodyxma)
Ne de lot PS18072 Présentation + forme CYCNEH3HA s
(Homep cepuu) pharmaceutique NMpHEMa BHYTpb
(Dopma sornycka + (TakeTHK cale)
nexapcmeennan hopma) 15Mn x 30
Date de pesée 06.12.2018 Modéle Cyen.
(Hama e3semusanus) (Popma sotnyeka)
Date de fabrication 07.12.2018 Désignation du produit Pocchn
(Hama npouzsodcmea) (Cmpara nHaswauenus)
Ne OF 67850 Ne de lot PS18072
(ANe 3araza na (Homep cepuu)
npou3sodcmso)
Date de cloture OF 08.12.2018 Date de péremption 11.2021
(/fama zaxpeimus 3axaza (Cpox 200n0Ccmu)
Ha NPoU3B00CMBeo)
Visa Monpnuce/ Ne OF 67852
(Busa) {Ne 3a0anun na ynakosxy)
Date de cléture OF 18.12.2018
{lama 3axpeimus 3axaza
Ha npou3sodcman)
Visa
{Buza)
B CONFORME O NON CONFORME & CONFORME O NON
(coomgemcmeyem) {He coomeemcmayem {coomeenmcmayem) CONFORME
cneyupuxayuu} {He coomeemcmayem
cneyudbuxayuu)
Observations: Date: 18.12.2018 Observations: Date: 18.12.2018
{Pezynomam) (flama) /1oonuce/ {Peszynomam) (dama) /Toonuce/
Nom et visa responsable Production: Nom et visa responsable Production:
PHO 1 nodnuce pyroeodumens nPpou3eo00Cmea: @HO u nodnuce pykogooumens npoussoocmed:
CONTROLE /Omden konmponn kauecmea
M CONFORME /coomaemcmsyem O NON CONFORME /He coomeemcmeyem
crejuguxayun
Observations /Pe3yaomam:
Date: 21/12/2018 Nom et visa responsable Production: /[Toanucs/
(dama) DHO u nodnuce pykogodumens npouzgodcmaa:
LIBERATION DU LOT /Buinyck cephn
ACCEPTE /Bunyujena O REFUSE/3a6parosana
Fiche d’anomalie n”: 18fbed61 Quantité: 17758
18fbe233 Konuvecmso:
(Homep omxnonenus)
Date: 21/12/2018 Signature, nom et responsable de la libération des lots:
(Hama) (Ioonuce, @HO omeemcmeennozo 3a sutnyck cepuu):
Remarques: MTleyats/: MatTei0 POSAHCKH (Dr Matteau ROZANSKI ) *
(Kommenmapuu) OTJIEJ OBECITEYEHHUA KAUECTBA * IMIIEH3IWUA B

121395B

Je soussigné(e} certifie que les informations reportées ci-dessus soat Lauthentigues etexactes. Ce lot a é1é fubriqué (conditionnement, contréle
qualité et libération compris) sur le site listé ci-dessus, conformément aux eurGMP et au dossier dAMM. Les enregistrements des opérations de

AQ MO 01 020 (en vigueur)



production, conditionnement, contrdle qualité et libérution ont 616 revus et jugés conformes aux eurGMP, et ['ensemble des anomalies, le cas
échéant, ont été étudides et jugdes acceptables.

Hacmoanjum 8 noomeepcoaio, wmo RpeoCmagrennan ebie UHHOPMAYUR AGIACICA HOOTUNROT u mouwnod. Jannan cepus npenapama buind
1320MOGTeHT, GRAONAR YNAKGEKY U KOMMPONb KANECHI&N, HA YKAIGHHGIX Ebitide NAGRAOKAX 8 NOAHOM COOMBEMCMSNH ¢ Mpeboganunsu
Hadnexcaweii npousgodcmeennoit npaxmusu (GMP) mecmuozo xonmponupyiowezo op2ana i & Coomsemcmeny Co cneyughuxayusm,
VKG3ANHOIMU 8 PRINCIPAYUOHHOM YOOCHIOBEPERUN CINDAHLI-UMAOPMEPA/O0Ce HA NeKapCmaeHHoe cpedcmen OfA NCCReOVEMBIX MEOUHHCKIX
wzdenuii. Crvemol RO H220MOBAEHNIO, YRAKOGKE U GHATUIY Ceplil BbiAN RPOBEPEHD it RPUIHANL COOMBEMCMEyIouMY mpebosanuan npasis GMP,
8CE OMKNONEHIET N0 KANECRIBY, ECAN MAKOELIE UMEIOMCA, BbLTI HOTHOCHILIO PACCREO08ANE! 1t 000BpeHbI.

AQ MO 01 020 (en vigueur)



pHETalis
=

CEPTUDHKAT AHAJIM3A

DOAPMATHC (PHARMATIS)
zone Activite Est Nel B.P 20
60190 Estrees Saint Denis

Ne cepuu: PS18072

Ne uccnenosanua; 129100

Hpoaykr: Maanoxe 30X 15mn VENTE RUSSIE

Pernament ucneitanuii: CQPF 11 657.05 - Ne
uccnenoranua CQBA 04 520.05
Crneundukauus: 26-MALORUS-00/2

Harta 07/12/18  Crpanuua: 1
Kon npoayxra: 400806 MpOH3BOJCTBA:
Cpok roaHoCTH: 11.2021 PacneyaraHo: 21/12/18
[Nokazatenu Hopma Pesynbrar
Onucavue Benas, win nourn 6enas, CooTBeTCTBYET
HaroMHUHaoLas MOJIOKO
MUAKOCTh C 3aMAXOM MATHI
[loanuHHOCTE MarHus CooteercTByeT CootsetcTBYET
TNoanHHHOCTb ANKOMHHHA CooTBeTcTBYET CooTsetcTByeT
IMNoanuuHocTs CootsercTBYET CooteetcrByer
MeTHRnaparuapokcubeHzoata
IMoanHHHOCTE CooTBeTcTBYeT CooteetcTRyeT
nponunnaparuapokcHbeHzoata
Cpennnii o6bem (15 mi) 14,25 - 15,75 mn 15,03 mn
OanopoaHocTs 0bbeEMa CootpetcTBYET CooTBeTcTRYET
PH 75-83 8,3
Kucnotoueiitpanusyiowas He menee 1,75 MOxe/r 2,50 MOKB/T
CocobHOCTH
Bonopona nepokecun He Gonee 0,022 r/100 mn 0,016 /100 mn

KonuuecteeHHoe CNpeacneHHe
AJTIOMHHKA rHAPOKCHAA

3,24 -3,76 /100 mn

3,51 /100 mn

KonuuecTeeHHOE onpeaenetue 3,70 - 4,30 r/100 mn 3,99 r/100 mn
MarHHf rUAPOKCHIA

KonnuecteenHoe onpeaenenue 90 - 110 mr/100 mn 96 mr/100 mn
MeTHAnaparuapokcHbeH3oara

KonuuecTBeHHOE onpeaenenune 45 - 55 mr/100 ma 48 mr/100 mn

nponuinaparuapokcrubeHzoara

TAMC (o6iuee 4ncno aspobHbIX
baxrepuii)

TYMC (obLuee 4HCa0 APOXIKEBBIX H

naecHeBbIX rpHOOB)

He 6onee 100 KOE/r

He 6onee 10 KOE/r

He 6onee 10 KOE/r

He 6onee 10 KOE/r

Escherichia coli OtcytcTBYET/T OrcyrcTByeT

KommeHTapuu:

3aumovcHHe CootBeTcTBYeT cneMpHKaLHaM

Tata: 21/12/18 PyKoBoJMTEND OTAENA KOHTpOAs KauecTea: Dr.Aurelle

SCHUMACHER /TToanuce/



f.g el
rfMm CERTIFICAT DE LIBERATION
,ﬂfn 2 atis {Relcase Certificate}
ZA Estn*1 .
F-80190 Esirées-Saint-Denls

Tel = + 33 (0)3 44 81 51 00
Autonisation d'ouverture / Authorisstion number N® : M 147372
Caortificats / certificatea N* : HPF/FR/102/2017 + HPFFRMQNZ2017

Pl lmaci . R e e o e T e — D i L= -

| ____FABRICATION / Manufacturing ___CONDITIONNEMENT / Packaging |
Désignation du prodult T >, PEa Désignation du produit : s o |
(Produgot narma) : {Preduct nams) A I"( w
Code du produit AR AA Code du produit R Y e =)
Ne de lof PS1807 2 Présantation + f
® de 2 | TRV 86N n + forme
(Batoh number) 7, i pharmaceutique R s %ﬁ W
Date de pesée B 7 S I,(z_),( 5i (Presentation + pharmaceutical %
{Weighing date) form)
Date de fabrication - 07.32.4Y Modéte S
{Mdnufacturing daie) = (Presentation) .
N° OF . 8BS0 Destination du prodult cQus e,
(Manufacturing order number} {(Deslination}
Date de cléture OF - 08,1218 N° de lot . P 4802
(Glosing date of manutacturing order) L (Batoh numberf 2]
Visa S~ Date de péremption : % %
Isq dal
Ky NoF .CA853
| (Packaging order number}
Date de cloture OF :Ag 1Ay
{Closing date of packaging order)
Visa : F'B“
B CONFORME 1 NON CONFORME G- CONFORME 3 NON CONFORME |
fconform) AR (Ot of specification) FoFind rvn;nformj : _ (Qut of xpeeficatoni
Observations ;: .— Data : [ Observations :— Date :_43 1.4+ /[ i3)
(Obaservation) {Datg) « {Chsanvation) {Date) q
Nom et visa responsable Production : £ Nom et visa ragponsable Production : f.‘r
| (Neme and signature Head of Production| A J_;_‘,,______.._J L{Nema and $ignature Hesd of Prodyction) ,,-""H A
= (i e e P R e i e e L
O~ CONTROLE | Quality Control &
ONFORME / conform 3 NON CONFORME /0ut of specification
Observations / Observation : e Mo ED
Date : Nom et visa responsable Controle Qualité :
(Date) '2‘/ \'Lf'% % (Neme and signature Heed of Quality Confrol) E
e —-—1_.'-_"7__“_‘_‘_ —=

T LIBERATION DU LOT / Batch release
{4 ACCEPTE / Refsased O REFUSE /myjected

 Fiche d'anomatle n® : 7}{;5‘5{ e 1 Quantite: 77} ’-}—ff oo

(Deviation nurnber) F- & Pl % 5 {Quantily)
m: 7/[} ar iy ‘)7 i:ignatura. noon: 1.:: br;:ﬂpog:uhla de I:I:lbératlon das lots :
(Signature, name rvloase nSi
B hiasiier: ROZANSK
Remarques : / Deputy Qualiffied Pereon
(Communts) Licencs 1213858

“‘_,.'-"'

Jo soussigné(a) certifie que les informations reportées ci-dassua sont authentiqoas et exacles, Ce lot a 8t4 fabriqué E;_ondmonmmsnt. contrile qualité
ot libération compria) sur le site Yisté ci-dessus, conformément aux BurGMP st au dossiar TAMM. Les enregisirements des opérations de production,
condiionnemnent, contréfe qualits et libsration ont 414 revus el jugés confonties aux sUrGMP, ot l'ensemble des anomalies, le cas dchéant, ont bt

Studides et bles. — S A

1 heroby certily that the above JWM fs authentic snd accurate, This batchof product has bebn menufactured, including packaging and que!ﬂy
control at the above montioned sife in fuli compliznoe with the GMP requirements of the local Regulatory Aulnority end with the specification in the
Maristing Authorisation of the importing country / product speotfivcation fite for investinationg) Medecinal Products. The batch procassing, packaging

and analysia records werg reviewsd and found o be In campliance with GMP, end all deviations If any have besn investigated and found acoaptable,

AQ MO 01 020 (sn vigusur)

L3
- ™



P atis

CERT

Product : MAALOX 30X15ML VENTE RUSSIE
Testing specification : CQPF 11 657.05
Product code 400808

Testa
suzoTImODrosrEE=ssss=ssAOISSSnSow@ss==ss=s
Charxacters

Identification of magnesium

Identifciation of aluminium

Identification of methyl
parahydroxybenzoate

Identification of propyl

parahydroxybenzoate
Avarage volume (1% ml)

Uniformity of volume

PH

Acid neutralizing capacity

Hydrogen peroxide

aluminium hydroxide as Al203

Assay of

Assay of magnesium hydroxide

hasay of methyl parahydroxybenzoate

kasay of propyl parahydroxybenzoate

TAMC (Total Aerobic Microbial Count)
TYMC (Total Yeaats and Moulds Count)

Escherichia coli

I1 FICATE OF ANALYSIS

PHARMDAMTTIS
Nel B.P

60190 Estrees Saint Denis

zone Activite Est

Batch number 5

Analyeis number : 129100

COBA 04 520.05
Specification 5

Manufacturing date :
Explry date i

Specifications

e T P L T P R T S L Y]

White to whitish creamy liquid, with

a milky appearance and a sweet tagte
with an cdour of mint.
Complien

Complies

Complies

Complies

14,25 - 15,75 ml

Complies

Not less than 1,7% mEg/g

Hot more than 0,022 g/100 ml
3,24 - 3,76 g/100 ml

3,70 - 4,30 g/1060 ml

90 - 110 mg/100 ml

45 - 55 mg/100 ml

Kot more than 100 CFU/g

Not more than 10 CFU/g

Kene / g

Commencs '
Decimion : Compllea with specifications
Date : 21/12/18

Quality Control Manager :

P381leo72

7/12/18
11 2021

29

26-MALORUS-00/2

Page : 1

Printed 21/12/18

Résulta

s R Lo rowe ORI e

Conforms

Conforms

Conforms

Conforms

Conforms

15,03 ml

Cenforma

8,3

2,50 mEag/g

0,016 g/100 mi

31,51 g/100 ml

3,99 g/100 ml

96 mg/100ml

48 mg/100ml

Not more than 10 CFU/g

Not more than 10 CFU/g

None



