s _——- CERTIFICAT DE LIBERATION
Fharmatis (Cepmugpuram na evinyck)
-~ '
ZA Estn°l
F-60190 Estrées-Saint-Denis
Ten. =+ 33 (0)3 4491 51 00
Autorisation d’ouverture/Peructpanuonnsiit Homep: M 14/372
Certificats/Ne cepruduxaros: Ne2019/HPF/FR/250 + 2019/HPF/FR/251

FABRICATION/IIpon3BoacTBO CONDITIONNEMENT/Ynaxosxa
Désignation du produit Désignation du produit Maanokc
(Haszsanue npooykma) Maanokc (Hazsanue npooyxkma)
Code du produit 4012M Code du produit 400806
(Koo npooyxma) (Koo npooyxma)
Ne de lot PS 20022 Présentation + forme CYCIICH3Hs VISl IPHEMa
(Homep cepuu) pharmaceutique BHYTpb (TIAaKETHK calle)
(Dopma svinycka + 15 max 30
Jlexapcmeennas gpopma)
Date de pesée 25.09.2020 Modéle Cycm.
(dama e36ewmsanus) (®opma svinycka)
Date de fabrication 27.09.2020 Désignation du produit Poccus
(dama npoussoocmea) (Cmpana nasnavenus)
Ne OF 73758 Ne de lot PS 20022
(Ne 3axaza na npouzeo00cmeo) (Homep cepuu)
Date de cloture OF 28.09.2020 Date de péremption 08.2023
(Hdama 3akpeimus 3axasa na (Cpoxk 2oonocmu)
npou3800Ccmaeo)
Visa /Toxmuce/ Ne OF 73759
(Busa) (Ve 3a0anus Ha ynakosxy)
Date de cloture OF 02.10.2020
(Jama 3axpeimus 3aKa3a Ha
npoussoo0cmeo)
Visa
(Buza)
M CONFORME O NON CONFORME M CONFORME O NON CONFORME
(coomeemcmeyem) (He coomseemcmeyem (coomeemcmeyem) (He coomeemcmeyem
cneyugurayuu) cneyughuxayuu)
Observations: Date: 16/10/2020 Observations: Date: 16/10/2020
(Pesynomam) (Hama) /Tloonuce/ (Pezynomam) (Hama) /Tloonuce/
Nom et visa responsable Production: Nom et visa responsable Production:
DUO u noonuce pykosooumens npou3800Cmed. DUO u noonuce pykosooumeis npou3800Cmed.

CONTROLE /Omoen konmpona kauecmea

M CONFORME /coomeemcmeyem O NON CONFORME /He coomseemcmegyem
cneyuguxayuu

Observations /Pesynemam:

Date: 16/10/2020 Nom et visa responsable Production: /Ilonnucs/ Dr Lubna GOULAMALY ®apmanesT KOHTpOJIs

KadecTBa, cexuus B-166763
Cﬂama) DHUO u nodnucs pykosodumelis omoend KOHmpOJis Kauecmaa:
LIBERATION DU LOT /Bpinyck cepuu
M ACCEPTE /Boinywena O REFUSE/3ab6paxosanas”
Fiche d’anomalie n°: 20/cs10129, 20/CS10130, Quantité: 17568 :
20/CS10131

Konuuecmeso:
(Homep omknonenus)

Date: 16/10/2020 Signature, nom et responsable de la libération des 10

(lama) ([Toonucs, PHO omeemcmeennozo 3a blnycK cepuil).: s
Remarques: /Meuats/: Dr. LEFEBVERE MATHIEU * 3amecturens -,
(Kommenmapuu) ynosHoMmoderHoro ymna * JIMIEH3MA B 166440

Je soussigné(e) certifie que les informations reportées ci-dessus soat Lauthentiques etexactes. Ce lot a été fabriqué (conditionnement, contréle qualité et
libération compris) sur le site listé ci-dessus, conformément aux eurGMP et au dossier d'AMM. Les enregistrements des opérations de production,
conditionnement, contréle qualité et libération ont été revus et jugés conformes aux eurGMP, et |'ensemble des anomalies, le cas échéant, ont été étudiées
et jugées acceptables.

Hacmosiwum s noOmeepicoaio, 4mo npeocmasnenias ebluie UHGOpMayus A615emcsi NOOIUHHOU U MOYHOU. Jlannas cepusi npenapama bvlia npoussedend,
BKIIOUASL YNAKOBKY U KOHMPOILb KAYeCMEd, Ha YKA3AHHOU 8bille NIOWAOKe 8 ROIHOM coomeemcmeuu ¢ mpebosanusmu Haonesxcaweii npouzsoocmeennoi
npaxmuku (GMP) mecmuozo Pezynamopnozo opeana u 6 coomeemcmsuu co cneyugurayueti, ykasaunou 6 Pecucmpayuonnom yoocmogepenuu cmpamui-
uMnopmepa/docve Ha 1ekapcmeerHHoe cpeocmeo Oisl UCCIeDyeMblX JeKapCmeeHbix cpedcms. Omuensi no nPou3600cmey, Ynakoske u anaiuzy ceputl ovLiu
npogepenst u npusHaHbl coomeemcemaylowumu mpedosanusm npasuir GMP, ece omkionenus no Kauecmay, eciiu maxkosvle uMeromest, ObLiu paccied06amsl
U 00006peHbi.

AQ MO 01 020 (en vigueur)
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CEPTUOMKAT AHAJIM3A

OAPMATIC (PHARMATIS)

zone Activite Est N1 B.P 20
60190 Estrees Saint Denis
[IponyxT: Maasioxc 30X15mm VENTE RUSSIE M cepum: PS20022

N mccnemoBaHus: 138154

PersameHT wmcnelraHum: CQPF 11 657.06 -
Nt mccrnenoBanmsa CQBA 04 520.06
Crneumnbmkaumsa: 26-MALORUS-00/2

HOaTa 27/09/20 CTpaumuia: 1
Kon mpomyxra: 400806 NpONSBONCTBA :
CpOK TOOHOCTM: 08.2023 PacrneuaTaHo: 16/10/20
[lokazaTenmu Hopwma PesyneTar
OnucaHue Benasa, wnu noutu ©Oejas, CooTBETCTRBRYyET
HaloMMHamlaa MOJIOKO
KMUIKOCTE C 3alaxoM MATHE U
CJlagKyM BKYCOM
[IOOJIMHHOCTbL MaIT'HUA CooTBeTCTBYET CoorBeTCTBYET
[IOOJIMHHOCTB aJIIOMUHMSA CooTBEeTCTBYyET CooTBeTCTBYyET
[oOJIMHHOCTH CoorBeTCTBYET CooTBeTCTBYET
MeTunaparuipokcubeHsoaTa
[IoOJIMHHOCTH CoorBeTCTBYET CooTBeTCTBYyET
nponminaparngpokcubeHso0aTa
Cpenuuyt obwveM (15 wmi) 14,25 - 15,75 mn 15,08 wmx
OOHOPOIOHOCTL OOBEMAa CoorBeTCTBYET CooTBeTCTBYyET
PH 7,5 - 8,3 8,2

KucsjoToHenTpanmayoua s He menee 1,75 MBxB/T 2,47 MOkxB/T

CIIOCOBHOCTH

Bomopoma MNepoKCUm He Gomee 0,022 1©/100 wMmx 0,016 ©/100 mn

KosiMueCcTBEHHOE OlperelieHne 3,24 3,76 /100 mx 3,42 ©/100 wmn

AJIOMUHMSE TUOPOKCUIA

KosnmyecTBEeHHOE omnpernesyieHne 3,70 4,30 /100 mx 4,05 /100 mx

MarHUS TUOPOKCUIA

KonmyecTBEeHHOE OomnpenesyieHue 90 - 110 Mr/100 mur 95 Mr/100 Mz

MeTunaparuipokcubeH3oaTa

KosnmMyecTBEeHHOE oOmnpernesyieHue 45 - 55 Mr/100 mi 49 Mr/100 Mn

nponmuinaparugpokrcubeHsoaTa

TAMC (ofuee uUmMciio as3pOBHBIX He 6ojsee 100 KOE/r He 6ojyee 10 KOE/r

OakTepum)

TYMC (obumee YMCJIIO OPOXXKEBEIX He 6ojsee 10 KOE/r He 6Gojee 10 KOE/r

U IJIECHEBHIX I'pPUOOB)

Escherichia coli OrcyrcrByeT/T OrcyTcTByeT

KomMeHTapum:

3aKJInUeHue CooTBEeTCTBYyET chneuudukalyusaMm

IaTa: 16/10/20 PyxkoBomuTesnb oTHejsla KOHTPOJIA KauvecTea: J[JIOKTOp
Lubna GOULAMALY, dapmMaleBT KOHTPOJSA KaduecTBa,

cexkuusa B-166763/IMoanucs/
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| e
A CERTIFICAT DE LIBERATION
BFF? rmatis (Release Certificate)
ZA Estn®1

F-60190 Estrées-Saint-Denis

Tel = + 33 (0)3 44 91 51 00

Autorisation d'ouverture / Authorisation number N° : M 14/372
Certificats / certificates N° : N°2019/HPF/FR/250 + 2019/HPF/FR/251

FABRICATION / Manufacturing CONDITIONNEMENT / Packaging
Désignation du produit o one Désignation du produit “ﬁm
(Product name) (Product name)
Code du produit : Uod4 244 Code du produlit U &
(Product code) Y M ‘ﬂ 'p 2 . {Product cods)
N° de lot PS5 20 W e g Présentation + forme ke -
(Batch number) pharmaceutique S Lsachek.
Date de pesée 125 'Dﬁr-- 25 (Presentstion + pharmaceutical de AT M_\
(Weighing date) 5 [ . form) o)
Date de fabrication 29 / O j JE2 Modéle Ve~
{Manufacturing date) (Presentation) QLL €
N°OF 13358 Destination du produit e e
{Manufacturing order number) {Destination)
Date de cloture OF - $g.09 wko N° de lot R Qo ogf
{Closing date of manufacturing order) {Batch number)
Visa : IRE Date de péremption 0% 622 .
(Visa) ﬁfpér}l': date) e 2SS
(Packaging order number)
Date de cl6ture OF e LA (2
(Closing date of packaging order)
Visa : o) .
W (Visa)
CONFORME [0 NON CONFORME ’E CONFORME 0 NON CONFORME
(conform) (Out of specification) (conform) (Out of specification)
Observations :  / Date : {642 157c| |Observations : / Date : A6 A0 0>
{Observation) - (Date) (Observation) ¥ (Date)
Nom et visa responsable Production : ég\g_j, \ —~- | Nom et visa responsable Production Ja\,@jf\ Ry
(Name and signature Head of Production) C,———-— -1 __ (Name and sighature Head of Production) - = -
< e
CONTROLE / Quality Control
a CONFORME / conform [J NON CONFORME /Out of specification
Observations | Observation : ~ Dr Lubna GOULAMALY
Contrdle Qualité
Date : (g Nom et visa responsable Contréle Qualité : Pharmacien
(Date) [Lo [TE (Name and signature Head of Quality Control) Section Ordre & - 166762
LIBERATION DU LOT / Batch release
El. ACCEPTE / Releasod ) OO0 REFUSE /Refectsd R
Fiche d’anomalie n°: 20 CS40405 Quantité : /] 3} S {!,w- ST e RN
{Deviation number) Lot SHo £ 3o (Quantity} . %
() A
| : XL A A : 1
Date : /{ / 14 bre il Signature, nom et responsable de Ia libération des lot | - !
(Daie) (Signature, name of the batch release responsible) H i
: Dr LEFEBVRE MATHIEU G
IS QUALITY ASSURANCE Sl
LICENCE B 166440 1, ke

Je soussigné(e) certifie que les informations reportées ci-dessus sont authentiques et exactss. Ce lot a été fabriqué (conditionnement, contréle qualits
et libération compris) sur le site listé ci-dessus, conformément aux eurGMP et au dossier d'AMM. Les enregistrements des opérations de production,
conditionnement, contrle qualité et libération ont été revus et jugés conformes aux eurGMP, et 'ensemble des anomalies, le cas échéant, ont été
étudiées et jugées accepiables.

I hereby certify that the above information is authentic and accurate. This batch of product has been manufactured, including packaging and quality
control &t the above mentioned site in full compliance with the GMP requirements of the local Regulatory Authority and with the specification in the
Marketing Authorisation of the importing couniry / product specification file for Investigational Medecinal Products. The batch processing, packeging
and analysis records were reviewed and found to be in compliance with GMP, and all deviations if any-have been investigated and found acceptable.
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CERTIFICATE OF ANALYSTIS zone Activite Est N°1 B.P 20
60190 Estrees Saint Denis

PHARMATTIS

Product : MAALOX 30X15ML VENTE RUSSIE Batch number : PS20022
Analysis number : 138154
Testing sgpecification : CQPF 11 657.06 - CQBA 04 520,06
Specification : 26-MALORUS-00/2
Product code : 400806 Manufacturing date : 27/09/20 Page 1
Expiry date : 082023 Printed : 16/10/20
Tests Specifications Résults
Characters White to whitish creamy ligquid, with Conforms

a milky appearance and a sweet taste

with an odour of mint.

Identification of magnesium Complies Conforms
.Identification of aluminium Complies Conforms
Identification of methyl Complies Conforms

parahydroxybenzoate

Identification of propyl Complies Conforms

parahydroxybenzoate

Average volume (15 ml) 14,25 - 15,75 ml 15,08 ml

Uniformity «0f volume Complies Conforms

pH 7,5 - 8,3 8,2

Acid neutralizing capacity Not less than 1,75 mEg/g 2,47 mEq/g

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

Agssay of aluminium hydroxide as Al2012 3,24 - 3,76 g/100 ml 3,42 g/100 ml

Agsay of magnesium hydroxide 3,70 - 4,30 g/100 ml, 4,05 g/100 ml

Assay of methyl parahydroxybenzoate 90 - 110 mg/100 ml 95 mg/100ml

Assay of propyl parahydroxybenzoate 45 - 55 mg/100 ml 49 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 CFU/g Not more than 10 CFU/g
Egcherichia coli None 7 g None

Comments

Decision Complies with specifications
Date : 16/10/20 Quality Control Manager :Dr Lubna GOULAMALY
Pharmacien Controle Qualité
Section Ordre B - 166763
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