TEKJAPALIASI O COOTBETCTBHM

JEKJAPAHT, IPHHUMAIOI UM JEKJIAPAITHIO O COOTBETCTBHH

AO "Canogpu Poccus"

Csedenus o pezucmpayuu opzawusayuu. Mexcpaiionnan uncnexyun Pedeparvroii Hano2080u cayxcbvl Ne 46 no
2. Mockee 01.01.2008, OI'PH 1027739079940, oama npuceoerus OI'PH 19.08.2002.

Adpec: 125009, 2. Mockea, yn. Teepcxan, . 22. Tenedpon/parc: 8 (495) 721-14-00/ 721-14-11

B nuye: I'enepanvruiii oupexmop Monxic O.A.

Hoeepennoe auyo: Cmenanoe C.C., dosepenrocme 6/n om 01.12.2017

3ASBISIET, UTO

JAekapcemeernoe cpedcmeo.: Mazrne B6, pacmsop Onr npuema enymps 10 ma , amnyner memnozo cmexaa (10),
nauxu kapmownnwie, PY No IT N013203/02 om 13.03.2007 (dama 3amenvt 07.04.2017) evidano Canogpu-Asenmuc
@panc, cepun 817, napmus 26300 ynaxosoxk, 200en do 30.06.2022, npouseodcmea Koonepacvon Papmacemux
Dparicaz, Ppanyua, Cooperation Pharmaceutique Francaise, Place Lucien Auvert 77020 MELUN, France, ko0
OKII[2 21.20.10.121, koo TH B3J 2106909200, konmpaxm Ne 250/40056192/F-2 om 20.10.2010, unsoiic Ne
9085347925 om 24.09.2019

COOTBETCTBYET TPEBOBAHHSAM

IIN013203/02-130307 (HI 42-4034-06 uzm. Ne 1-4)

JAEKJTAPAITASA ITPUHATA HA OCHOBAHHHA

npomoxon ucnormanuti Ne 29290 om 02.10.2019 HJ1 000 HI] "©CAPMOBOPOHA", ammecmam
axxpeoumayuu POCC RU.0001.21®DJ/140, Cepmughuxam POCC FR.OM08.C49970 om 02.10.2019

] HEKJAPAITHHA 02.10.2019
] kJIAPAIIHHEiEﬁCTBHTEJ[BHA A0 30.06.2022
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CBEJEHUS O PETACTPAITAN

. MOOTZ
OPI'AH IIO CEPTHO®HKAIINNA, 3APETACTPHPOBABIIHN JEKJIAPAITHIO

RA.RU.11 M08 OPTAH ITO CEPTH®HKAITHY TPOIVKIIHH OBLECTBO C OI'PAHHUYEHHOH
OTBETCTBEHHOCTbHIO "OKPY)XHOH IIEHTP KOHTPOJIA KAYECTBA",

adpec opzanusayuu: 115280, 2. Mocxea, yn. Macmepxosa, 0. 4, am. 5, nom. I, xom. 1, adpec opzana no
cepmugpuxayuu: 115280, POCCHA, 20pod Mockea, yn. Macmepxosa, 0. 4, am. 5., mea.:(495)788-02-88, eeb-
caiim: oyxx.pg.

AEKJIAPAIIAA O COOTBETCTBUH 3APETHCTPHPOBAHA ¥ POCC RU J-FR.®PM08.A.38880/19

Junaerxo H.B.
Pyxoeoaurens OC




,..r Cepua/Batch: 8§17
COOPER l Hocve na cepwo Mponseneno/Man:
MATHE B6 POCCHS 07/2019
OTAEJI PACTBOD /I NPHEMA BHYTDh Cpoxk roanocT/Exp.:
NEPOPAJIBHBIX 06/2022 o
ITPENIAPATOB
DL/140 Bepcun 20, ymeepxacdéunan 23.01.2019 Crpannua 60/60
ONUHUCAHHME KOA PF KOA PSO
POCCHA 10 ammyn no 10 mn 1995058 5550168

JaTa u3roToBAEHHA: ...vve.e. 16.07.19.........

Cpok rogHoCTH = 1aTa HIrOTOBJAEHNH + 3 roga - 1 Mecau: a HMEHHO: ....... 06.2022........

OroHYATENLHOE NPOH3IBENEHHOE KOJIHYECTBRO; .0v0ve 26300 ... YNaKOEOK

NOJHOE JOCHE ITIPOBEPEHO:
— OTeReTcTBeHHBIH 32 HJata: 31.07.19 Mopnwce:  /Moonucy/
obeayxnBanne: R T T et
— OrTBercTrBeHHbIl 32 HJara: 26.08.19 Moanuen: -
NROMABOACTLRO: oW Ao Sl
— Cexperaps oTnena Hara: 03.09.19 IMoanues: /Tlognucy/
06ec“equ“ﬂ Kaqeﬂaa: dbdddddudnmnnana LLLARATELEL RN )Y ) Séidodbdunnnnnnnn LITEYNY] kS sdbdaduvsnan L111]
YBedoMneHue: Ne ... T KputuyHoerb: [0 Kpummueckoe O Bammoe O neswausrenswoe
YBeaomneHue: NE vivreirarcnmsansisnsensans Kputuunoers: O Kpumiueckoe O Baxwoe O He3nauHTeNLHOE
Veepomieuue: NEveereerinens wssseosese | KpHTHUHOCTBL: O Kpumvueckoe  [J Baknoe O we3HauuTENLHOE

HTPOBEPKA HAJTHYHA ITPHITOKEHHIT

Beoomocems(u) o nocmynnernuy noddonos | 8 | Omuém 06 ouncme aunun nodzomosxu B

[lepaonauansras muxpobran B | Omuém o6 ouucmice nunuu &

obcemenénnocme pacnpedenenus

Obuwee codepicanue opaanuveckozo B | Omuém 06 ouncmxe yenmpansnozo 6roxa | B

yerepoda 1O HPOUIEOOCMBY IMUKEMOK

Bedomocme XFP B | Omyém o6 ouucmke nunnu thacosxu ®

H3sneuenue X3, eviceoboxcdenue MP B | Cepmugpuxame: ananuza amnyn x

Omyém 06 ouucmye yenmpaneHnozo B | Yemotivusocme amnyn x 2udponuzy &=

broka g3gewueanus

Omuém 06 ouucmue baoka eseemusanus | B | Cepmugpuxam anaruza na paxmope &=

NUB mpomboyumos

Cepmucpuram coomeememeun ' ® | Poccuiickidi cepmuchuxam na anznuiickonm | E
A3bIKE

Jaxnwuenue o SUMNYCKE napmuu

Hacrosan naprisa nponsseneHa ¢ yHéToM NpHHUNTOB HAAIEKALLEH NPOH3BOACTRENHOI NPAKTHKH K B
COOTBETCYBHH ¢ TPeGOBAHHAMH PErHCTPANMOHHOIO AOChE,

Maptus: | Yreepxpena | X | [ Orxnonena [ | Jata: e,
OrteercTBeHHEIA GapManesT oTaena oBecneueHus PHO: Moanucs/
KavecTBa fMlevars/: OTHEJI OBECITIEYEHHA
m . KAYECTBA * 04.Cen 2019 *
ORMHMEL:  Bupwunmn KO3 (Virginie COZ)
DNeKMPORHAA ONEPAUUA NO BBINYCKY COBEpilicHa: .-.04.09.19.... nognuce: .. /Tloanuce/.

Hocve nanesamano 08/07/19
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COOPER |

JMabopamopun Koxmponn
Ten.: 33164 87 20 54
Qaxc: 33164872073

CEPTHU®UKAT AHAJIN3A

Crpanunua 1/ 1

3asog: I'. MEAEH (MELUN)

Onucanue: MAT'HE B6 PACTBOP /1 [TIPHUEMA BHYTPD 10 MJI
POCCHA LIB PSO
ApTHKYN: 5550168 IMapTha: 817
Homep ceprudukara 195721 Hata Beimycka; 31.07.2019 15:42:17
aHanMza:
dapmakoneiiHas ctatba 2863 Ccrinka Ha dapmakoneitnyio DOAPMAKOITEHHAA
tdupmbl «<KOOIIEP» CTaThHIO! CTATBA
(COOPER): KOMITAHHH
«CAHO®H»
TMOKAIATEJH HOPMbI PE3YJILTATBI
ONUCAHHE
BHEWIHHIA BU] MPO3PAYHAS XHWIKOCTD COOTBETCTBYET
KOPHYHEBOIO LIBETA
3ATIAX KAPAMEJIbHbBIN COOTBETCTBYET
NOAJHHHOCTD
MATHHH PE3VJILTAT COOTBETCTBYET
MOJIOXXUTENbHBINA
NMUAOCNAT CCOTBETCTBYET COOTBETCTBYET
NAKTAT PE3VJIBTAT COOTBETCTBYET
MOJICXKUTENEHBIA
MHUPUAOKCHHA THOPOXJIOPUL COOTBETCTBYET COOTBETCTBYET
CEPbLI JUOKCH[ PE3VIIBTAT COOTBETCTBYET
TOJIOXXUTEJLHbIN
HCMNLITAHUA
CPEJIHUH OFBEM COIEPXXHMOTI'O | HE MEHEE 10,0 MJT 10.1 M
pH 45-6,0 5,1
YHOENbHAA NNOTHOCTD 1,050 - 1,070 1,056
CEPBI IMOKCH]A HE BOJIEE 0,1 Y. HA 100 0,1 4. HA 100 (M/OB.)
{M/OB.)
KOJNYECTBEHHOE
ONPEAEJEHHUE
COHEPXXAHHE INMHPHUAOKCHHA 9,5 - 10,5 MI'/10 MJT 9,7 MI/10 MN
FTMAPOXNOPHUIA
COJIEPXXAHHUE MATHHSA 95,0 - 105,0 MI/10 MN 99,1 MI/10 M1
MHWKPOBHOJIOTHMYECKHE
TNMOKA3ATEJIH
OBUEE YHCIIO HE BOJIEE 1000 KOEMUJI <1 KOE/MIJI
MUKPOOPI AHH3MOB
OBLLEEE COHEPXXAHWE HE BOJIEE 100 KOE/MJ < 1 KOEMI
APOXCKEBLIX H NMJIECHEBBIX
I'PUBOB
ESCHERICHIA COL! HE OBHAPYXKHMBAETCAB | HE OBHAPYXXHWBAETCA B
M 1 MJI

3ameuanns:
PEINEHHE: TPOAYKT OAOEPEH

HACTOSLLUHA CEPTUDUKAT EbIJl COCTABJIEH B DJIEKTPOHHOM BUJIE U IEWCTBUTENIEH BE3

NoAnrucCH

THIS CERTIFICATE HAS BEEN PRODUCED ELECTRONICALLY AND BEARS NO SIGNATURE

KOOIEPACHOH ¢APMACETHUK ®PAHCE3 (COOPERATION PHARMACEUTIQUE FRANCAISE) -
MJIAC JIOCbEH OBEP (PLACE LUCIEN AUVERT) 77020 I'. MEJIEH CEJIEKC cenekc (MELUN CEDEX cedex)
Ten. 01 64 87 20 00 - dakc: 01 64 87 20 70 — www.cooper.fr
AKLHMOHEPHOC OBLIECTRO YNPOLIEHHOTO THMA ¢ KanuTanoM 29 718 300 espo — Homep B ToprosoM peectpe r. MEJIEH B 399 227
636 - Homep nnarensiuuka HAC: FR58399227636 - Kox NAF 514N
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COOPER !

Jlabopamopua koenmponas
Ten:33164872054
Daxc: 33164872073

CEPTHO®UKAT AHAJIHU3A

Crpanuua 1 / 1

3asoa: I' MEJEH (MELUN)

MATHE B6 Pacrsop ans npiema BHYTpE - 2580
Cepus: 817 Jlata mpon3BOOCTEA: 07.2019
Homep cepun 3aka3unka: 817 Cpok rogHocTH: 06.2022
Ccrinka Ha HopMaTusHblit nokyment: CPE 1134 S Bepcus 04
| MIOKA3ATEJH | HOPMBI | PE3VJIbTATHI |

OIMHCAHHUE
e BHewnuii BRI [Npo3paurnan wugkocTs COOTBETCTBYET
¢ [lger Kopu4HeBbli COOTBETCTBYET
e 3amax KapamensHbiii COOTBETCTBVYET
[NOAJIMHHOCTBb
*  Marnuit PesyneTaT nonokKteNbHbII COOTBETCTBYET
¢ [Iunonat PesynsTaT nonoxurenuHeli COOTBETCTBYET
s Jlakrart Pe3ynbTaT nosowuTensHbii COOTBETCTBYET
¢ [InpunokcHHa rHApOXNOpHA Pe3syabTaT nonoxuTenbHbli COOTBETCTBYET
¢ (Cepbl AHOKCHA Pesynerar nonoxurensHblii COOTBETCTBVET
[TOKA3ZATENH
¢ Cpenunii 06bEM cogepkUMoro (M) He menee 10,0 10,1 Mn
e pH 014,580 6.0 5.1
* VYjenbHas MIOTHOCTL Ot 1,050 o 1,070 1,056
e Cepwm anokcun (% m/o6.) He Gonee 0,10 0.1 %
¢  MukpoOHoIoryyeckyie MokasaTeny (YHCo

MHKPOOPraHH3MOB/MIT)

— Bakrepuu He 6onee 1000 <1 KOE/mn

— T'pubnb He 6onee 100 < 1 KOE/mn

—  Escherichia coli OteyteTBHE COOTBETCTBYET
KOJIMYECTBEHHOE OIMPEIEJIEHUE
¢ TMupunoxcuua ruapoxopus (mr/10 ma) ot 9,5 no 10,5 9,7 mr/10 mn
o Marauii (Mr/10 mm) ot 95,0 mo 105,0 99,1 mr/10 mn

11"

KOOINEPACbOH ®APMACETHK $#PAHCE3 (COOPERATION PHARMACEUTIQUE FRANCAISE) -
IIAC JIIOCLEH OBEP (PLACE LUCIEN AUVERT) 77020 I'. MEJIEH CEJIEKC ceaexc (MELUN CEDEX cedex)

Ten. 01 64 87 20 00 - dake: 01 64 87 20 70 — www.cooper.fr )
AkunoHepHoe o6ILecTBO YRPOWEHHOTO THIA ¢ KanuTatoM 29 718 300 espo — Homep B Toprosom peectpe r. MEJIEH B 399 227
636 - Homep nnatenswuka HAC: FR58399227636 - Kox NAF 514N
3



al

COOPER .
[ Plant/3ason: I'. MEJIEH (MELUN)

Jlabopamopusa xoumpons
Ten.: 33164872054
Daxc: 3316487 2073
CEPTHO®UKAT AHAJIU3A

MAT'HE Bé Pactsop ana npuema BHYTpS - 2580

Cepus: 817 JHata npon3soacTsa: 07.2019
Homep cepun 3aka3uuka: 817 Cpok rogHocTH: 06.2022
Ccbinka Ha HOpMaTHBHBIIH JokymeHT: CPF 1134 S Bepcua 04

Hacrosimas cepus npoH3BefeHa B COOTBETCTBHH ¢ AeHCTBYIOINAMH HOPMATHBHLIME
AOKYMeHTAMH H AeHcTBYIOWEl HAMeKalnel nponBoAcTBennol npakTakoii (cGMP)

Pesynbtathl ananusa Pewenue oTaena obecrnevedus KayecTsa
COOTBETCTBVET BLIITYCTHUTE
Hara: 31.07.2019 Hara: 04.09.19
Pykoeoauntens naGoparopuu OTBeTCTBEHHOE JIHLO
Spaan JIE PY (Erwan LE ROUX) Bupxunu KO3 (Virginie COZ)
Moanuce/ Moanucw/

KOONEPACBOH DAPMACETHK ©®PAHCE3S (COOPERATION PHARMACEUTIQUE FRANCAISE) -
[fl1ac Mwenen Orep (Place Lucien Auvert) 77020 r. Men¥u ceaexc (Melun cedex) - Ten. 01 64 87 20 00 -
Paxc: 01 64 67 20 70 - www.cooper.fr
AKunonepnoe 00uecTBO ynpomEnnore Tiena ¢ kanuranom 29 718 300 espo - Homep 8 Topropos peecrpe r. Menén B 399 227 636 -
Hovep nnatenvwnka HAC 58 399 227 636 - Koa NAF 4646Z




qj_— Dossier de Lot |
‘°°’°jf—1 MAGNE B6 RUSSIE
DEPARTEMENT solution buvable

Lot/ Batch: 817
Fab / Man : 07/2019
Per./ Exp.: 06/2022

DL/ 140 Version 20 la 23/01/2019 8 Sz Page 60/ g:_l
PRESENTATION CODE PF CODE PSO
RUSSIE 10 ampoules de 10 m| 1995058 5550168

Date de préparation : _.A6.09).

Date de péremption = date de fabrication + 3 ans - 1 mois : Sojt.; Q6. 2020~
Quantité produite finale : . K200, / ..... boites

DOSSIER COMPLET CONTROLE PAR :

(é)/

- Responsable du service : 3@&‘\9\\ ...... Le: .5&\.&...\"& : ‘..1{#(1'

- Responsable production : ...Q8&1L..... Le: [ RS Visactor....ooeenenn.
- Secrétariat A. Q. : .S..:E;.n. ...... ! ,Lt?.&}{,«.{.g..Visa d '\'&- ........
Fiche incident : n°. ST @0V, AG.L2.0... Criticité : [] Critique [ Majeur [E] mineur
Fiche incident: n®.............ocuuu.ee... / C%zﬂticité : [ Critique [] Majeur [J mineur
!

Criticité : [] Critique []Majeur [J mineur

Ficheincident : n®...coeevrnnverniieitiiinnn, :

VERIFICA TWENCE DOCUMENTS JOINTS

Bordereau(x) enirée palettier ﬁ Vide d'alelier Préparatoire Ev
Conta. mic. initiale ‘\ LJ | Vide d'atelier Répartition =
ToC {L&J §3 | Vide d'atelier Centrale Etiqueties [
Fiche XFP ‘@ [d | Vide d'atelier Conditionnement B
Extraction X3 ii P {2 | Bulletin d'analyses ampoules 2]
Vide d'atelier Centrele Pesées El Résistance hydrolytique ampoules [
Vide d‘atelier Pesées NUB ) | Bulletin d'analyses PF =]
Certificat GPpharm/GED K3 | Certificat Russie en anglais &

Conclusion sur la libération du lot

décrites dans le dossier d'A.M.M.

Lot: |Accepts X Refusé

Pharmacien Responsable Assurance Qualité Nom:

Visa:

Ce lot a été fabriqué dans le respect des B.P.F., et conformément aux exigences

Le:..

ASBURANCE QUALITE]

Mouvement informatique de libération effectué le : ...\ !.O.‘.’Ll.(.‘.?lvisa 305t

Dosslgr édité le 08/07/19




COOPER

CERTIFICAT D'ANALYSE

Pagetil

Disignation :
Code article : 5550168
Numéro danalyse ; 19572t

Monagraphiec COOPER : 2863

Date libération :
Réf. monographie ; DOSSIER SANOF1

MAGNE BS BUV I0ML RUSSIELIB PSO
Lat: 817

311072019 154217

TESTS NORMES D'ACCEPTATION RESULTATS
CARACTERES
ASPECT LIQUIDE LINMPMOE, MARRON CONFORME
ODEUR CARAMEL CONFORME
IDENTIFICATION
MAGNESIUM POSITIVE CONFORME
PIDOLATE CONFORME CONFORME
LACTATE POSITIVE CONFORME
CHLURHYDRATE DE PYRIDOXINE CONFORME CONFORME
DHOXYDE DE SOUFRE POSITIVE CONFORME
ESSAl
VOLUME MOYEN DU CONTENU MINTMUM 10,0 ML 10,1 ML
DETERMINATION DU PH 45-60 5,1
DENSITE RELATIVE 1,050 - 1,070 1,056
DIOXYDE DE SOUFRE MAXIMUM 0,1 P.100 MY 10.1 P.100 MV
DOSAGE
TENEUR EN CHLORHYDRATE DE PYRIDOXINE 9.3 -10,5 MOS0 ML 9,7 MG/0 ML
TENEUR EN MAONESIUM 93,0 - 05,0 MG/i0 ML 99,1 MG/10 ML
CONTAMINATION MICROBIENNE
BACTERIES TOTALES MAXIMUM [000 UFC/ML <| UFC/ML
LEVURES ET MOISISSURES MAXIMUM [00 UFC/ML =] UFC/ML
ESCHERICHIA COLI NON DETECTE DANS | ML NON DETECTE DANS 1 ML
Observallon :

DECISION : PRODUIT ACCEPTE

CE CERTIFICAT N'EST PAS SIGNE CAR IL EST EMIS INFORMATIQUEMENT.
THIS CERTIFICATE HAS BEEN PRODUCED ELECTRONICALLY AND BEARS NO SIGNATURE

Le Responsable Assurance Qualité

COOPERATION PHARMACEUTIQUE FRANCAISE - FLACE LUCIEN AUVERT 77020 MELUN CEDEX cedex

Tel. 01 64 87 20 00 - Fax_: 01 64 87 20 70 « www cooper. I

Soclétd par Actions Simnplifiés sa capital de: 113 025 749 ewros - RC.S. MELUN B 399 227 636 - Code TVA TVA : FR38399227636 - Code NAF 514N




COOPER

Plant/ 3ason : MELUN

Laboraloire de Contrdle

Tél : 33164672054
Fax : 33164872073

CERTIFICATE OF ANALYSIS

MAGNE B6 Oral solution — 2580
Balch 817 Mig 2019007
Cust. Balch : 817 Exp : 2022/06
| Reference dossier : CPF 1134 S Edition 04
| TESTS | SPECIFICATIONS | RESULTS ]
[CHARACTERS
» Aspecl Clear fiquid COMPLIES
s Color Brown COMPLIES
s Odour Caramal COCMPLIES
IDENTIFICATIONS
¢ Magnesium Positive COMPLIES
« Pidolate Positive COMPLIES
« Laclate Positive COMPLIES
« Pyridoxine hydrochloride Positive COMPLIES
e Sulfur dioxide Positive COMPLIES
TESTS
* Average volume of content (ml) Sup. or eq. 10.0 10.1ml
« pH 45t06.0 5.1
¢ Relative density 1.05010 1.070 1.058
» Sulfur dioxide (% M/ V) Inf. or eq. 0.10 0.1%
» Microbiological contamination {germs/ml)
- Bacteria Inf. or eq. 1000 <1 CFU/mI
- Fungi Inf. or eq. 100 <1 CFU/m|
- Escherichia coli Absence COMPLIES

12

COOPERATION PHARMACEUTIQUE FRANGAISE - Place Lucien Auver - 77020 Melun cedex - Tél. ; 01 84 87 20 00 - Fax: 01 64 87 20 70 - www.coopar.ir
Socisté par Actions Simplifiée au capltal de 96 285 401,40 eurms - R.C.S. Melun B 399 227 638 - Code TVA FR 58 289 227 638 - Code NAF 46462



COOPER

Plant/ 3asca : MELUN

Labaratolre de Contrble
Tél : 33164872054
Fax : 33164872073

CERTIFICATE OF ANALYSIS

MAGNE B6 Oral solution — 2580

Batch : 817 Mfq : 2018107
Cust. Batch : 817 Exp : 2022108

Reference dossier : CPF 1134 S Edition 04

[1ESTS [ SPECIFICATIONS [RESULTS |
ASSAYS
« Pyridoxine hydrochloride (mg/10 mi) 9.5t010.5 9.7 mg/10 mi
» Magnesium {mg/10 ml) 95.0to 105.0 9.1 mg/10 ml

This batch has been manufactured in reference to the dossier in force and according to the cGMP

Analytical resulls Quality Assurance Decislon
COMPLIES RELEASED
Date : 30718 Date : OLH o9 ‘ 161
Laboratory Manager Qualified Person
Erwan LE ROUX Virginie COZ

\\U

COOPERATION PHARMACEUTIQUE FRANCAISE - Place Lucien Auvert - 77020 Melun cadex - Tél. : 01 84 87 20 00 - Fax : 01 64 87 20 70 - www.cooper.fr
SociélépamdiomSlmpliﬂeeaucapﬂaldeoezaswl.wwm-n.c.s.MeMnBMMBSB-MTVAFRSBGQBZHB@B-GMQNAFM



