JEKJAPALIUA O COOTBETCTBHHA

JAEKJAPAHT, TPHHUMAIOH{HH JEKJIAPAIIMIO O COOTBETCTBHH

AO "Canogu Poccus"

Ceedenus o pezucmpayuu opzanusayuu: Mexcpaiionnan urncnexyus ®edepanvroii Hanozoeoi cayxctot No 46 no
2. Mocxee 01.01.2008, OF'PH 1027739079940, dama npuceoenus OI'PH 19.08.2002.

Adpec: 125009, . Mocxea, ya. Teepcxan, 0. 22. Tenepon/haxc: 8 (495) 721-14-00/ 721-14-11

B nuye: I'enepanvrviii oupexmop Monxe O.A.

Hoeepenrioe nuyo. Cmenanoe C.C., doeepenrocms 6/ om 01.12.2017

3AABJIFET, UTO

Rexapcmeenvoe cpedcmso: Maanokc, cycnensus Oas npuema exympe 15 ma , cawe (30), nauxu xapmonnuie, PY
Ne [T NO16126/01 om 04.03.2010 (dama samenv 12.02.2018) evioano Canogu-Asenmuc Ppanc, cepus
PS19005, napmus 17664 ynaxosox, 200ex 0o 31.01.2022, npouseodcmea Papmamuc, Ppanyun, Pharmatis,
Zone d' Activites Est Nel, 60190 ESTREES SAINT DENIS, France, xod OKII[{2 21.20.10.112, koo TH B3J]
3004900002, koumpaxm Ne 250/40056192/F-2 om 20.10.2010, uneotic Ne 9085329880 om 10.04.2019

COOTBETCTBYET TPEBOBAHHUAM
TTN016126/01-231210 uam. Ne 1-4

JNEKJAPALTUA ITPUHSITA HA OCHOBAHHH
| npomoxon uchuimarnuii Ne 11280 om 19.04.2019 HJI 000 HL] "®APMOBEOPOHA", ammecmam
axxpedumayuu POCC RU.0001.21®J140, Cepmugpuxam POCC FR.®M08.C38665 om 19.04.2019
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CBEJEHUS O PETUCTPAIIMA

OPTAH I10 CEPTH®HUKALIHH, 3APETHCTPUPOBABII VI JEKJIAPALTHIO

RA.RU. 11®MO8 OPTAH 110 CEPTHO®HKALIHH ITPONYKIIHH OBILECTBO C OTPAHHYEHHOH
OTBETCTBEHHOCTAIO "OKPY)KHOH LJEHTP KOHTPOJLA KAYECTBA",

adpec opzanusayuu: 115280, 2. Mockea, yn. Macmepxosa, 0. 4, sm. 5, nom. I, xom. 1, adpec opzara no
cepmugpurayuu: 115280, POCCHA, 20pod Mockea, yr. Macmepxoea, 0. 4, am. 5., men. (495)788-02-88, seb-
catim. oyxx.pe.

JEKJIAPAITMS O COOTBETCTBHHU 3APETHCTPUPOBAHA N POCC RU [-FR.®M08.4.22102/19
yCTPAIIHI/I 19.04.2019
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B _ 3 CERTIFICAT DE LIBERATION
P atLs (Cepmudgpuram na svinycx)
=
ZA Estn®l
F-60190 Estrées-Saint-Denis
Ten. =+33 (0)3 44 91 51 00
Autorisation d’ouverture/PerucTpaunoHHbi# Homep: M 147372
Certificats/Ne ceprndukaros: HPF/FR/102/2017 + HPF/FR/103/2017

FABRICATIONTIponisoacTeo CONDITIONNEMENT/ ¥naroexa
Désignation du produit Désignation du produit  Maanokc
(Hazsanue npodyxma) Maanoxc {Hassanue npodyxma)
Code du produit 401211 Code du produit 400806
(Kod npodyxma) (Kod npodyxma)
Ne de lot PS19005 Présentation + forme CyclieH3nAa LA
{Homep cepuu} pharmaceutique pHEMa BHYTPb
{Dopma sutnycra + (naketuk came)
aexapcmeetinan ghopma) 15mn x 30
Date de pesée 26.02.2019 Modéle Cycn.
(Jdama esgemueanis) {Popma awnycxa)
Date de fabrication 28.02.2019 Désignation du produit  Poccus
(flama npouszeodcmea) (Cmpana nasnavenus)
Ne OF 68610 Ne de lot PS19005
(M 3akaza na {Homep cepuu)
npou3eodcMeo)
Date de cléture OF 01.03.2019 Date de péremption 01.2022
{Jama 3axpuimus 3axasza (Cpox 200n0cmu)
Ha npoussodcmao)
Visa Monnuce/ Ne OF 68614
{Buza) (Ne 3adanus na ynaxoexy)
Date de cléture OF 06.03.2019
(Jama 3axpuimus 3axaza
Ha Rpou3e0dCcmeo)
Visa
(Buza)
& CONFORME O NON CONFORME CONFORME 0 NON
(coomeemcmayem) {He coomaemcemayem {coomsemcmeyem) CONFORME
cneyupuxayuu) (He coomeemcmayem
cneyughuxayuy)
Observations: Date: 13.03.2019 Observations: Date: 13.03.2019
(Pesyromam) Hdama) /TTodnucs/ (Pesynomam) Hama) /TTodnuce/
Nom et visa responsable Production: Nom et visa responsable Production:
PHO u nodnce pyxosodumens npousscocmea; PHO u nodnuce pyxosodumens npouzsodcmea:

CONTROLE /Omoen xonmponsa kawecmea
CONFORME /coomsemcmeyem [0 NON CONFORME /He coomeemcmeyem
cheyugurayun

Observations /Pespabmam:
Date: 14/03/2019

(Hama)

Nom et visa responsable Production: /TToanucs/
PHO u nodnuce pyxosodumens npousgodcmea:

LIBERATION DU LOT /Brimyck cepun

ACCEPTE /Bumayena O REFUSE/3afpaxceana
Fiche d’anomalie n®: 19fbe2043 Quantité: 17664
Konuvecmso:

Homep omwnonenusn)
Date: 14/03/2019

Signature, nom et responsable de la libération des lots:

{dama) {(Tloonuce, DHO omeemcemeennozo 3a suinyck cep.

Remarques: /Mlenars/: Mattsio POSAHCKH (Dr Matteay ROZANSKF . ¥2

(Kommenmapuu) OTAEJ OBECIIEYEHHSA KAYECTBA :1PIHE. 3??“-\' x
1213958 Of WS e

Je soussignéie} certifie que les informations reportées ci-dessus soat Lauthentiques etexactes, Ce lof a é1é Mﬁué fe
1

qualité et libération compris) sur le site listé ci-dessus, conformément aux eurGMP et au dossier d'AMM, Legz - BPeTRl :Fns E’
1L Sanof S S
Q\I' B~ % '_~"'f e B
301 G
4 N T ) A
AQ MO 01 020 (en vigueur) «;24 e L Y‘j/ : &
: ’H?‘nf: 10 €8 e



production, conditionnement, coniréle qualité et libération ont été revus et jugés conformes aux eurGMP, et I'ensemble des anomalies, le cas
échéant, ont é6 étudides ef jugdes accepiables.

Hacmoaujum R nodmeepicoarn, ¥mo npedcmagnennan Guiie UHGOPMAYUA AEIRERICA ROONURHON 1 MOTHOA. AHawnan cepun npenapama 6wina
U32OMOBRENA, BKMONGA YNAKOSKY U KOHMPORL KONECMBA, HA YKO3IGHNWX Gbiié RACWAOKAX @ NONHOA! COOMEEMCMEuN ¢ mpebosauuamu
Hadnescaweit npoussodcmeennoii npaxmuxu (GMP) mecmuozo KONMPORUDYIOuiez0 Op2and ¥ 6 COOMBemCMmeNy co CReyNQURayUAME,
YRAZAMALIMY 6 PEZUCTIPAYUONHOM YOOCHOSEPEHIY CIPANbLI-UMNOPIMEPA/d0CHE Ha NEKAPCIIBENHOE CPeACMEr ONR UCCICOYEMbIX MeduyuNCKIX
u3deni. Omuemvi no U320MOBNENIID, YRAKOGKE U GHATU3Y Cepuil GLUTY NPOSEPENY: 1 NGNS coomsemcmeyioufunmy mpebosanuam npaein GMP,
8Ce OMKAOHEHUA 1O KAYECTIEY, ECAU MAKOGHE UMEIOICA, Bolal NOTHOCLI) paccredosansl ¥ oOoGpens:.

AQ MO 01 020 (en vigueur)



CEPTUQHKAT AHAJIU3A

IMponykt: Maanoke 30X15Mn VENTE RUSSIE

OAPMATHC (PHARMATIS)
zone Activite Est Ne]l B.P 20
60190 Estrees Saint Denis

Ne cepun: PS19005

Ne neenepoBanus: 130160

Pernament ucnerrannii: CQPF 11 657.05 - Ne

nccnenosanna CQBA 04 520.05

Cnenuduxanus: 26-MALORUS-00/2

JHata 28/02/19  Crpanuua: 1
Kon npoayxra: 400806 NPOH3BOACTBA:
Cpox roasocTh: 01.2022  Pacnevarano: 14/03/19

INoxazaTenu Hopma Peaynvtat
Onucanue Benas, wnu noutw Genas, COOTBETCTByeT

HanoOMHHAIOIAd  MOJIOKO

JKMAKOCTD C 3aMaXOM MATE
[NoanunHOCTE Maruus Coortsercreyer CootpercTByeT
IlonmHRBocTs anroMUHMA CooteercTayer CooteetcTByer
TlopnuuHOCTE CootBeTcTBYET CoorBercTBYET
MeTinaparuapokcubenzoara
[MopnunHocTs CooTteercTByeT CooTBeTcTBYET
NpoNKANaparuapokCHbeH30aTa
Cpeannii 06bem (15 mn) 14,25 - 15,75 mn 15,09 mMn
OxHopoaHocTE 06BEMa CooTBeTcTRYET CoorsercTBYeET
PH 7.5-83 8,2
Kucnoroueittpanusyromas He menee 1,75 MDks/r 2,49 MOke/r
cnocobHoCTh
Bonopona nepokcun He 6onee 0,022 r/100 mn 0,016 r/100 mn
KonuuecTreHHoe onpenenenue 3,24 -3,76 r/100 mn 3,39 r/100 ma
anioOMHHHA THAPOKCHIA
KonuuectsenHoe onpeaenenue 3,70 - 4,30 r/100 mn 3,92 /100 mn
MarHus FHAPOKCHAA
KonwnyecteenHoe onpenenehue 90 - 110 Mr/100 mn 98 mMr/100 mn
METHAMNAaparuapokcHOeH30aTa
KonuyecTeHHOE onpeneneHne 45 - 55 Mr/100 M 49 mr/100 Mn

nponuinapariapokcubensoara

TAMC (obmee uncno azpobHsix
Hakrepnit)

TYMC (ofmee uncno apodckeBbIX U

TUIECHEBBIX TPRGOB)

He 6onee 100 KOE/r

He 6onee 10 KCE/r

He tonee 10 KOE/T

He Gonee 10 KOE/r

Escherichia coli Orcyrereyer/t OrcyrcrRyer _
KomMenTapuu: P ;:-‘-": u ‘u*
3akmoueHue CooTBeTCTBYeT CretubHKaLMAM f gfﬂ J‘\fx
Hara: 14/03/19 PykoBoauTens oTaeNa KOHTPTH Kaieiksd Hat o e

SCHUMACHER /Mogmucs/ ;%1 | Sanofi 4

-



i
’5-1

PHarmatis CERTIFICAT DE LIBERATION T,
= : (Release Certificato}
ZAEstn’t :
F-50150 Eatrbes-Saini-Danis

Tel = + 33 (0)3 44 91 51 00
Autorisation d'ouverture / Auvtharisation number N* : M 14/372
Certificats / cartificates N° : HPFFR/M02/2017 + HPFIFHHH‘JM:IW

LA Ruly -L.J.;# ,..:--»M--"“E 5

[ FABRICATION / Manufacturing | CONDITIONNEMENT / Packaging
{ Désignation du produit : e Désignation du prodult :
(Hodl?;narr:) B %\b}b (Pmdiugct nams) P n MQO‘ !
Code du produit 1 AT AN Gode du prodult ! oo Bl |
{Product cods) P .| | {Product code)
N°* de lot : 5 1 9 D 0 5| |Presentation + forme. ;
{Batch number) : ? " | 7| pharmaceutique : el de 2o =t
Date de pesée 1 2¢.02. 2019 | |(Presentation + phamisceutical do 4 5 pn
{Weighing date) form) :
Date de fabrication - 28 . 0g, 2o Modale © yeate |
{Manufacturing date) (Presentation} 1
N° OF T EReAn Destination du_produit D RoswRs
(Marutacturing order number) ; {Destination)
Date de clotiure OF . o 3. 43 N° de (ot - PSS Poos
(Closing dale of mamufacturing order) {Batch number)
Viga : /@ | Date de.péremption D O eapg?.  CN| 2022
(Visa) | {(Expiry date)
N° OF L BT BANM b osa
(Peckaging order number)
Date de cidture OF 0g-e23 19 . G
i | (Closing date of packaging onder}
| |Visa TR
: S o Sl | {Visa)
N CONFORME: £l NON CONFORME B CONFORME [1 NON CONFORME
(conform} LUl (Out of gpectfieation) [conform) (Oul of rpecification)
Observations : =/ Data: 13 03 21 | Observetions : 7 Date 17713 €3 2215
| robservation) (Dols) || (Observation) {Date)
Nom et visa responsable Production : Ds..h-T "F} Nom et visa responsable Production ’DGJ (AP E e
{arfie and sighature Heed of Production) il (Name and signature HeedomedunumJ +—
c TROLE 1 Quality Control ., e '
@CONFORME / conform L1 NON CONFORME /Out of specinication
Observations / Observation : __ A T R R T s T s
LT - Lt
Date : | Nomn et visa responsable Contrdle Qualité : :
(Date} 0 /03/5%18 (Name and signal‘umpHaaﬂ of Quaiity Control) {_,_,lc::‘_ >
E T O, _-"_:___,_F_-.-—:'::'_'T__""'"-;'::_:, ~
e Sy uBERAﬂBﬁ DU 10T/ Bateh relgasels i b 15
(X AGCEPTE /Rotosied [ REFUSE /Rejsctod
Fiche d’anomalie n®: A Quantité : 3
(Deviation number) /4 3 (Quantty) AF L6k o
Date : /] Lio3)2e 4 Signature, nom et responsable de la libération des lots :
(Date) 5 (Signature, name of the batch reléase mspnm)
2 0 Matthlou Hﬁ"mgsﬁ_f
emarques : .
(Cimerts S Defriy Qlein Pamon
Lk‘-:moa .121#5_35_5;

Ja uousstgné{e) ceriifie que los informations repoitéss ci-dessus sont authentiques et axactes, Ga lot a 44 fpbimud (eondlﬁﬁﬁ’nam!. eom:eie qualité
ot iibération compris) sur le sita liaté ci-dessus, conformément aux eurGMP et au dossier d‘AMM Len enreglstramonts des opératicang
oondlﬁommm contrbls quelité et |libération ont #é revus et jugds conformes aux eurGMP. o1 lersemble des anomalhs, o

stutiiées ot jugées & _pnblas e ea Lk T

Markefing Authorisation™of the importing country / product speciiication filefor lnmmmari\kdochd!’mdm
mdanab#smwrn‘ammwmdandbundtobelnmﬂamwim GMP, andaﬂdevhﬁmsifanyhawbaenhw -

AQ MO 01 020 (en vigueur) A
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CBRTIFICATE OF ANALYSTIS zone Activite Est Nv1 B.P 20
60180 EBstrees Baint Denis

Product : MAALOX 30X1SML VENTE RUSSIE Batch number : PS19005
Analysis number : 130160
Testing specification : CQPF 11 657.05 - CQBA 04 520,05
Bpecitication : 26-MALORDE-DOD/2
Product code : 400806 Mapufacturing date : 28/02/1% Page r 1
Expiry date : 01 2022 Printed : 14/03/19%
Teats S8pecifications Réegults

A ek R IO N O b e D L L L Ry ra e ——— i
Characters White to whitish creamy liquid, with Conforms

a milky appearance and a sweet taste

with an edour of mint.

Identification of magnegium Complies Conforms
Identifclation of aluminiump Complies Conforms
Identification of methyl complien Conforma

parahydroxybenzoate

Ideatification of propyl Complies conforms
parahydroxybenzoate

Average volume {15 ml) 14,25 - 15,75 ml 15,0% ml

Uniformity of volume Complies Conforms

pH 7.5 - 8,3 B,2

Acid neutralizing capacity Not lees than 1,75 mEg/g 2,49% nEq/g

Hydrogen peroxide Not more than 0,022 /100 ml 0,016 g/100 ml

Agsay of aluminium hydroxide ae Al203 3,24 - 3,76 g/f100 m] 3,39 /100 ml

Ageay of magnesium hydroxide 3,70 - 4,30 g/100 ml 3,92 g/100 ml

Assay of methyl parahydroxybenzocate 90 - 110 wmg/100 ml 98 mg/100ml

Assay of propyl parahydroxybenzoate 45 - 55 mg/100 ml 43 mg/100ml

TAMC {Total Aerobic Microbial Count) Not more than 100 CFU/g Not more than 10 CFU/g
TYMC (Total Yeasts and Moulds Count) Not more than 10 CFO/g Not more than 10 CFU/g
Bgcherichia coli None / g None

Commente

14/03/19 Quality Control Manager :




