NEKJIAPAITVSI O COOTBETCTBUM

JEKJAPAHT, MPHHHUMAIONIHI JEKJIAPAITHIO O COOTBETCTBHM

AOQ "Canoghu Poccun”

Csedenus 0 pecucmpayuu opzanusayuu: Mexcpaiionnas uncnexyus Qedepanvroil nanozoeot cayxcber Ne 46 no
2. Mocxee 01.01,2008, OF'PH 1027739079940, dama npucecenus OI'PH 19.08.2002.

Adpec: 125009, 2. Mockea, ya. Teepckas, 9. 22. Tenehon/gpaxc: 8 (495) 721-14-00/ 721-14-11

B nuye: Fenepansnviii Oupexmop Moudie O.A.

Hosepennoe nuyo: Cmenanos C.C., dosepenrocms 6/n om 01.12.2017

3AABISIET, UTO

Rexapcmeennoe cpedcmso. Maaroxe, cycnensus Ons npueMa enympbs 15 ma , cawe (30), navku kapmonusie, Py
Ne IT NO16126/01 om 04.03.2010 (dama 3amensr 12.02.2018) evoano Canogpu-Asenmuc Ppatic, cepua
PS18076, napmus 17064 ynaxoeox, 200ex 0o 31.12.2021, npouseodcmea Papmamuc, Opanyusn, Pharmatis,
Zone d' Activites Est Nel, 60190 ESTREES SAINT DENIS, France xod OKIIJ2 21.20.10.112, ko0 TH B3
3004900002, xornmpaxm Ne 250/40056192/F-2 om 20.10.2010, uneotic Ne 9085324347 om 22.02.2019

COOTBETCTBYET TPEBOBAHHSIM

ITN016126/01-231210 usm. Ne 1-4

JEKJAPAIIMAA ITPUHATA HA OCHOBAHHHA

npomoxon ucnimaruti Ne 5680 om 28.02.2019 HJI 000 HL] "®APMOEOPOHA", ammecmam axkkpeoumayuu
POCC RU.0001.21®J140, Cepmuchuram POCC FR. ®M08.C35019 om 28.02.2019

Crenanos C.C.
$.U.0

CBEJIEHWS O PETUCTPALIUMA

OPTAH MO CEPTHO®UKAIIHH, 3APETHCTPHPOBABIIVI JEKJIAPAIIUIO

RA.RU.11 ®M08 OPTAH 110 CEPTHOHKALHH ITPOAYKLHH OBL[ECTBO C Or. PAHHYEHHOH
OTBETCTBEHHOCTAO "OKPY)XHOH LJEHTP KOHTPOJIA KAYECTBA",

adpec opeanuzayuu: 115280, 2. Mockea, yn. Macmepxosa, 0. 4, am. 3, nom. I, kom. 1, adpec opzana no
cepmugpuxayuu: 115280, POCCHA, 2opod Mocxksa, ya. Macmepxoga, 0. 4, am. 5., men.:(495)788-02-88, aeb-
caiim. oyxr.po.

JEKJIAPAITMA O COOTBETCTBHHU 3APETUCTPUPOBAHA M POCC RU J-FR. ®M08.A.1 7349/19
JATA PEI'BCTPALTUH 28.02.2019
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ey - CERTIFICAT DE LIBERATION
ﬂlarm? (Cepmughuxam na esinyck)
=
ZA Estn°l
F-60190 Estrées-Saint-Denis
Ten, =+ 33 (0)3 44 91 51 00

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

FABRICATION/Tipon3BoacTeo CONDITIONNEMENT/Ynaxoska
Désignation du produit Désignation du produit  Maanokc
{Haseanue npodyxma) Maanokc (Hazsanue npodyxma)
Code du produit 401211 Code du produit 400806
(Kod npodyxma) (Koo npodykma)
Ne de lot PS18076 Présentation + forme CYCNEen3na ans
(Homep cepuu) pharmaceutique NpHEMa BHYTpb
{@opma aunycka + (maxeTHK camue)
nexapcmeernan gopma) 15mn x 30
Date de pesée 02.01.2019 Modéle Cycn.
{Iama s3sewueanus) {Popma suinycka)
Date de fabrication 02.01.2019 Désignation du produit  Poccua
(dama npouszecocmea) (Cmpana nasnauenus)
Ne OF 67913 No de lot PS18076
(Ne 3arcaza ha (Homep cepuu)
npoussodcmso)
Date de cl6éture OF 03.01.2019 Date de péremption 12.2021
(Aama 3axpuimun 3axaza {Cpox 200n0cmu)
Ha npouseedcmeo)
Visa Monnucy/ e OF 67917
(Buza) (A 3adanus na ynaxoexy)
Date de cléture OF 07.01.2019
(Hama 3axpumun 3axaza
Ha RPOU3EOGCMB0)
Visa
(Buza)
i CONFORME 0O NON CONFORME CONFORME I NON
{coomeemcmeyem) (He coomeememeayem (coomeemcmayem) CONFORME
T cheyugpuxayuu) {He coomeemcmeyem
cneyuuratun)
Observations: Date: 17.02.2019 Observations: Date: 12.02.2019
{Peayaomam) (Tama) /[Toonuce/ (Pesynemam) (Tama) /Hodnucs/
Nom et visa responsable Production: Nom et visa responsable Production:
DPHO u noonuce pykosodumens npouseodcmaa: PHO u noonuce pyxosodumens npouszsodcmaa:
CONTROLE /Omoen konmpons xavecmea
CONFORME /coomaemcmeyem 00 NON CONFORME /He coomeemcmeyem
cneyuguxayuy
Observations /Pezyavmam:
Date: 28/01/2019 Nom et visa responsable Production: Tloanuce/
(dama) PHO u nodnuce pyrosodumens npou3sodcmaa:
LIBERATION DU LOT /Buinyek eepin
M ACCEPTE /Bunyuena O REFUSE/3a6paxoaana
Fiche d’anomalie n°: 19fbe2021 Quantité: 17064
Konuvecmso:
{Homep omxaonenus)
Date: 28/01/2019 Signature, nom et responsable de Ia hbérathn Qgs,!gts
(Hama) (fleonuce, ®HO omeemcmsennozo 3a emgycx cepuu); %
Remarques: MMevars/: MatTeio PO3AHCKH (Dr Mﬁb‘.e}u ROZANSK1 !g‘
(Kommenmapuu) OTJEN OBECITEUEHM A KA‘{ECTFA’ ¥ JIMLE AB - %
121395B / s H

Je soussigné(e) certifie que les informations reporides ci-dessus soat Lauthentiques etexactes. Ce lof a| IE‘_HUW Pl nepn@n, Confrole
qualité et libération compris) sur le site listé ci-dessus, conformément aux exrGMP et au dossier d'AMM, s des opdratins de

AQ MO 01 020 (en vigueur)}



production, conditionnement, contrile qualité et libération ont éié revus et fugés conformes aux eurGMP, et ensemble des anomalies, le cas
échéant, ont été étudides et jugées acceptables.

Hacmosujum 7 nodmeepxcdaw, wmo NPEOCINABIEHHaR 8uxile UNDOPMALUA RGAREMICR NOOTUNHOE W MOuRoN. Jannad cepur npenapama Geia
USZOMOBNEHA, BKNONAR YRAKOGKY U KOMMPORL KAUECMER, HA YKAANMBIX e MAoWaoKax 8 HORNOM COOMEEMCmEul © mpebosauuam
Haonexcawjei npouseodcmeennoii npaxmusu (GMP) mecmnozo konwmpompyowero Opeawa 4 € COOMSEMCMEUE CO cneyuduRayLAIMY,
YKA3AHHLIMN @ PESUCTIDALUONHOM YOOCTMOBEPEH I CMPANBI-UMNOPMEPA/O0CHe Ha NEKAPCMBEHNGE CPEOCMBD AR UCCAEOVEMBIX MEONYUHCKIX

u3denusi. Omuemel N0 U320MOBRERIID, YNAKOGKE U GHANKIY CEPUti Golt npoSEPeRy t NPUINGHS! Coomeemcmeyrowumu mpebosanum npasun GMP,
60 OMKAOHERUR HO KAYECIEY, ECTU MAROBYIE UMEIOMCS, Gblat NOTHECMBIO PACCRECORANYI 1 00OGDENHS.

Sy

AQ MO 01 020 (en vigueur)




CEPTUDHKAT AHAJIM3A

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

Ne cepuu: PS18076

Ne ucenegopanus: 129295

IMpomyxT: Maanoke 30X15mn VENTE RUSSIE

PernamenT ucnriranuii; CQPF 11 657.05 - Ne
HcenenoBanna CQBA 04 520.05

Cnemmdukaums: 26-MALORUS-00/2 L
Hara 02/01/19  Crpannua: 1
NPOH3BOACTBA;

Kon npoxyxra: 400806

Cpox rognocr: 12,2021 Pacneuarano:  28/01/19
TMoka3arenn Hopma PezynetaT
“Onucanue Benas, WIH nouTH Genax',' - CooTeeTcTBYyeT

HaNnoMHKHaLan MOJIOKO
FHIOKOCTE € 3aaxoM MATHI

[NognunHOCTE Maruu Cootsercrayer CooTseTcTByeT
TNMoanyHHOCTH ANFOMHHUS CootseTtcrByer CooTsercTByeT
IopmuuHOCTE CooTBercTByeT CooTeercTByeT
MeTHIIaparigpokcubeH3oaTa

HNoanuHoCTL CooreercTByer CoorsercTByeT
nponMAnaparuapokcubensoata

Cpennuii o6bem (15 M) 14,25 - 15,75 mn 14,97 mn
OnnxopoaHocTs 06beMa CooTteeTcTByeT CootsercTByer
PH 7,5-83 8,1
KucnoroHeifrpanusyiomas He Menee 1,75 MOks/r 2,49 MOke/r
cnocobHocTs

Boaopoaa nepokcun He 6onee 0,022 r/100 mn 0,016 /100 mn
Konnuecrsennoe onpenenenue 3,24 -3,76 r/100 un 3,44 ©/100 Mn
ANIOMHHIA THAPOKCHAA

KonuuectBeHHOE onpepeneHue 3,70 - 4,30 r/100 mn 3,99 r/100 mn
MarHus ruIpoKcHaa

KonuuecreeHHoe onpenenenue 90 - 110 mMr/100 mn 96 mr/100 mn
MeTHANaparuapokcuGensoara

KonnuecreenHoe onpeaenenue 45 - 55 Mr/100 mn 48 mr/100 mn
nponuanaparuapokcubeH3zoaTa

TAMC (ob1ee yHcno aspobHbIX He 6onee 100 KOE/r He 6onee 10 KOE/r

HakTepnii)

TYMC (o6mee uncno AposoxeBbIX |

He Gonee 10 KOE/r

He 6onee 10 KOE/r

MNecHeBbIX rPHOOB)
Escherichia coli OrcytcrByeT/r OrcyreTByer
KommeHTapun:
3amouenne CooTBeTcTBYET CnelH(pHKALIAM
" Jlara: 28/01/19 PYKOBOZUTENS OTZIENa KOHTPOHA KauecTsa: Py Aurélle

SCHUMACHER /Tloanucs/ - ;



—

e '
r-fﬁ : CERTIFICAT DE LIBERATION
/tP e atLs (Release Certificate) :
2ZA Est
F.smao troes-Saint-Denis
Tal = +33 (0)3 44 91 51 00
Autoriaation ¢ cuverture / Authorisetion nimper = s M 14ra72
Calﬂﬂ?tsimm N : HPFIFRMD2/2017 + HPFIFR/108/2017
FABRIGATION / Manufacturing | | CONDITIONNEMENT / Packaging |
Déslgnatlon du produit i U,m Déslgna_tloh du produit 2 Viaare «
(Product pams) (Product name)
Code du prodult : Lo | |Code du prodult Up oRos
(Product coda) s.vs Jﬂ g@ ? 6 i - (Product codd)
N° de (ot : R Présentation + formp 1\
(Batch number) . pharmacoutique Q\W‘ A Bagar J.h. .
Date de pesée ol A LLS . {Prasentation + phammaceutical Ax] AT e\ -
ighitiy date) form),
Déta de fabrication (0204 A0 Moddle : Denle
(Menufacturing date). {Prasents ]
I;‘;GOF i 4 EA2N3 Daaﬂnatlon du produit - Rustwa
Al omer nuntber) | (pestinktion) j : !
?c?om da gibture OF -abfot .4 N° de ot s BrAEAlA
sing date of manufacturing oreq.  (Bateh number) £ i i
_ Viea o . |pate ddth péremption AT ety FogA ‘333:;‘;‘%4‘8
1 1NoF ' @A/ |
(Par.ham amlar mmibe!}
; Date do oloture OF D orrlo A4S
(Gjosing date.of packaging order)
Viea 2 O, ~
i {Viss} .
EFCONFORME [l NON CONFORME " CONFORME {a Hou CONFORME
 {conform) : (Out of spectfcating) (eomfusrsn) 2 (Qut of Spmﬂmm
GMr\mﬂom Date Artod] | Observations : Date ;_#3c.2
{Observatioh) =T j'}’ {Observation) = Dats) \j&_ﬂ
Nom ot vise responsable Productl atvl abla Prochiction
brodebin Dy ,,—»fé e e e
| s, ¢ CONTROLE Quallty Contral T
[P/~CONFORME / contorm . CINON CONFORME /out of specifcation
Observations:/ mjnfﬁ i1 e kS R S e ﬁ ! :
Date: 59 1 Noimn et visa respongable Gonlrble Qualité : !
{Dats) A8/ol 1do\3 (Name and wnuump:aaa of Guality Gontrol)
1 LIBERATtON DU LOT ! Batch reloase .
, ﬁl&AccEp'rE /Roleased - [  REFUSE /Rujectsd
Flcha d’ n ma!lon"' Quantité : o
Flo a o ﬁg‘ ' A8C ;?;.w{ rau:nnm A oC l«. P! fanad
,;w!': ?b
nature, nom el res nsable db lg Wbération des {ots;
WI'A?R} ; %L?Mfu’”. .“ .' i "_'i‘.‘p‘.c‘

: ST Dﬂ#u’.\*e%,alnm ﬁumn' ;
'“'“'“"““ e wame o B

i

8t Ubération ampprli)aurhdmusud-dmus tonforméman aux aufGMPetaudooderd‘AMM {8s snregistremernts
meonuouquameawbmomﬂmmmmmwmeﬁp eu‘ammbledasaﬁomaﬂm \esﬁ

namootd o : TR R

Ry oousﬂgno(a) omma que o 165 InformatiBNG reportes. cidessys aont Authentiqiits et oacies. oé Iot u &8 fubriqué (aonqﬁunﬂamam. eg;mlo quallts

s

. P P e



l:o
! ERTIFICAMATE OF ANALYSIS

MAALOX 30X15ML VENTE RUSSIE

PHARMAMAT IS

gone Activite Est N®1 B.P 20
60190 Estrees Saint Denis

Pateh number r
Analysis number

PB18076
129295

Product

Tegting specification : CQPF 11 657.05 - CQBA 04 520.05

Specitication 26-MALORUE-00/2

Product code 400806 Manufacturing date 2/01/19 Page ;1
Bxpiry date 12 2021 Printed : 28/01/1%9

Testa Specifications Résultse
L E L R E 4 3 2.4 4 F 2 4 42 L2 3 1 2 4 8 F 2 E 2 £ F 1 4+ £ 01 1 1 E 1 B+ 4 1 P LYYy vy Pl Yy PF I P F T T 30 F gy ropsyrey (2 AL ETT P T P I R P EY Y T IYTRENT AN Y |
Characters White to whitish creamy liquid, with Conforme

a milky appearance and a sweet taste

with an odour of mint.
Ydentification of magnesium Complies conforms
Identifciation of aluminium Complies Conforma
Tdentitication of methyl Complies Conforms
parahydroxyhanzoate

!

Identification of propyl Complies Conforms
parahydroxybenzoate
Average volume {15 ml} 14,25 - 15,75 ml 14,97 ml
Uniformity of volume Complies Conforma
pH 7,5 - 8,3 8,1
Acld neutralizing capacity Not less than 1,75 mEq/g 2,49 mEqg/g

Hydrogen peroxide

Assay of
AsBay
Asvey

Asmay of

aluminium hydroxide as Al203

magnefium hydroxide

methyl parahydroxybenzoate

propyl parahydroxybenzoate

TAMC (Total Aercbic Microbial Count)

TYMC

[Total Yeasta and Moulds Count)

Eechearichia coli

Comments

Not more than 0,022 o/100 ml
3,24 - 3,76 g/f100 ml

3,70 4,30 g/100 ml
90 - 110 mg/100 ml
45 55 mg/100 ml

Not more than 100 CFG/g

Not more than 10 CFD/g

Neone / g

0,016 g/100 ml

3,44 g/100 ml

3,99 g/1o0 ml

96 mg/100ml

48 mg/l00ml

Not more than 10 CFU/g

Not more than 10 CPO/g

None

28701718

Quality Control Manager :




