Pharmatis
Phar

ZA Estn°l
F-60190 Estrées-Saint-Denis
Ten. =+ 33 (0)3 4491 51 00

CERTIFICAT DE LIBERATION
(Cepmughuxam na évinyck)

Autorisation d’ouverture/Peructparionnsiit Homep: M 147372
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 20013 Présentation + forme CYCIICH3Hs VISl IPHEMa
(Homep cepuu) pharmaceutique BHYTpb (TIAaKETHK calle)
(Dopma svinycka + 15mn x 30
Jlexapcmeennas gpopma)
Date de pesée 23.06.2020 Modéle Cycm.
(dama e36ewmsanus) (®opma svinycka)
Date de fabrication 24.06.2020 Désignation du produit Poccus
(dama npoussoocmea) (Cmpana nasnavenus)
Ne OF 73108 Ne de lot PS 20013
(Ne 3axaza na npouzeo00cmeo) (Homep cepuu)
Date de cloture OF 25.06.2020 Date de péremption 05.2023
(Hdama 3akpeimus 3axasa na (Cpoxk 2oonocmu)
npou3800Ccmaeo)
Visa /Toxmuce/ Ne OF 73111
(Busa) (Ve 3a0anus Ha ynakosxy)
Date de cloture OF 06.07.2020
(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: 24/07/2020 Observations: Date: 24/07/2020
(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

0 NON CONFORME /He coomsemcmeyem

cneyuguxayuu

Observations /Pesynemam:

Date: 24/07/2020
(ama)

Nom et visa responsable Production: /Iloamucs/ Dr Lubna GOULAMALY ®apmaneBT KOHTPOIIS
KadecTBa, cexuus B-168763
DUO u nodnucv pykogooumens omoena KOHmMpoIs Kauecmsa.:

LIBERATION DU LOT /Boinyck cepuu

M ACCEPTE /Boinywena

[0 REFUSE/3ab6paxosana

Fiche d’anomalie n°: 20/cs2/041, 20/CS2/042,
20/CS2/043

Quantité: 12903

Konuuecmeo:

(Homep omknonenus)

Date: 28/07/2019 Signature, nom et responsable de la libération des lots:

(lama) (lloonuce, ®UO omseemcmeenozo 3a 8binyck cepui):
Remarques: /Tleuats/: Jloktop JlededBpe MaThe * 3amecTuTENH
(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.
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CEPTUOMKAT AHAJIM3A

OAPMATIC (PHARMATIS)

zone Activite Est N1 B.P 20
60190 Estrees Saint Denis
[IponyxT: Maasoxkc 30X15mm VENTE RUSSIE MW cepum: PS20013
N mccnemoBaHusa: 137201

PersameHT wmcnelraHum: CQPF 11 657.06 -

N mccrnenoBanmusa CQBA 04 520.06

Crneumnbmkaumsa: 26-MALORUS-00/2

Jara 24/06/20 CrpaHuia: 1
Kon mpomyxra: 400806 NpONSBONCTBA :
CpOK TOOHOCTM: 05.2023 PacrneuaTaHo: 28/07/20
[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 15,13 mn
OOHOPOIOHOCTL OOBEMAa CoorBeTCTBYET CooTBeTCTBYyET
PH 7,5 - 8,3 8,2

KucryoToHenTpanmsayoua s
CIIOCOBHOCTH

Bomopoma mnepoxkcun

KonmuecTBeHHOE omnpenesieHne
AJIIOMMHMA TUIPOKCHUIA

KonmuecTBeHHOE omnpenesieHune
MaTrHUA I'MIPOKCUIOA

KonmuecTBeHHOE omnpenesieHne
MeTmInaparuigpokcubeHsoaTa

KonmuecTBeHHOE omnpenesieHune
nponuinaparmgpokcubeHsoara

TAMC (ofmee uYMCJIO a>pPOOHBIX
OakTepum)

TYMC (oflmee 4YMCJIO IOPOXXEBHIX
U IJIECHEBHIX I'pPUOOB)

He menee 1,75 MBxB/T

He 6Gomee 0,022 ©/100 mu
3,24 - 3,76 /100 Mmn

3,70 - 4,30 ©/100 mx

90 - 110 mMr/100 wmx

45 - 55 Mr/100 mot

He 6Gojee 100 KOE/r

He 6Gojiee 10 KOE/r

2,52 MDkB/T

0,012 /100 M
3,47 ©/100 mx

4,00 /100 mx

95 Mr/100 mut

48 mr/100 M

He 6Gosiee 10 KOE/T

He 6Gosiee 10 KOE/T

Escherichia coli OrcyrcrByeT/T OrcyTcTByeT

KomMeHTapum:

3aKJInUeHue CooTBEeTCTBYyET chneuudukalyusaMm

IaTa: 28/07/20 PyxkoBomuTesnb oTHejsla KOHTPOJIA KauvecTea: J[JIOKTOp

Lubna GOULAMALY, bapmalleBT KOHTPOJISA KaecTsa,
cexkuusa B-166763/IMoanucs/

\\ ﬂ 1

£ 1 w Y
Hx . .
‘:‘%ol Sanofi Russia AQ I

/

(=]
</
o/




CERTIFICAT DE LIBERATION
(Release Certificate)

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° : HPF/FR/102/2017 + HPF/FR/103/2017 -

FABRICATION / Manufacturing CONDITIONNEMENT / Packaging

Désignation du produit Y_j o e Désignation du produit 3 Vi@_@,\ O

(Product name) . (Product name) - A

Code du produit 1 Lodgtt Code du produit : Leos®06

(Product cods} % L[ (Product code) ;

N° de lot = i) 1 5 |..|Présentation + forme \
| (Batch numbern) 4~ 20 “ " | pharmaceutique - G d.E.gIlSQ chiie de
Date de pesée el -0 2 o {Presentation + pharmaceutical A&g‘mf_ ' s
(Weighing date) form)

Date de fabrication 2406, 2o Modéle : \f@\fe

(Manufacturing date). (Preseniation) 3

N° OF ARG / 20 Destination du produit i?uSEut_

(Manufacturing order number) o6 (Destination) e

Date de cloture OF 25¢ N° de lot - PS 2004

(Closing date of manufacturing order) (Batch number) |

Visa AU Date de péremption - OS5 207

{Visa) (Expicy date)

N° OF PR
(Packaging order number) 5 = ]
, Date de cloture OF o 25\2:3 |
i {?‘ilosing vate of packaging order) ] \ |
sa :
! {Visa) N 2:
' CONFORME [0 NON CONFORME 2] CONFORRME [0 NON CONFORME
(conform) - (Out of . spectf_?cation/ (conform) (Out of specifivation)

Observations : = Date : ~1 =1/ 422 Observations : Date : - {2/ =2

‘Observation) (Date) (Observation) (Date)

"om et visa responsable Production : Lf‘«"“-“ﬂ Nom et visa responsable Production : L&L\iﬁ
L : Al {Name and signature Head of Production) [

ame and:signature Head of Production)

!, CONTROLE / Quality Control

l £, CONFORME / conform [ NON CONFORME /0ut of specification
t sevations / Observarion & A Dr Lubne GOUL AMALY [
Dag ° %03j%¢> Nom etvisa responsable Controle Qualité : Pharmacien Contrdle Quatite ’
(Date) (Name and signature Head of Quality Control) Section Ords B - 165763
_sprtQUasly
e e W WY, = = i
: il LIBERATION DU LOT / Batch release
f ACCEPTE / Released [0 REFUSE /Rejected
Fiche d’anomalie 1" 20052 ol 1 Quantité : /,? 2303 zhi
(Deviation number) IS %7 (Quantity)
LG Ol
Date : B Signature, nom et responsable de ia libération des lots :
(Date) © (2 (Signature, name of the bafch release responsible)

Remarques : Dr LEFEBVRE MATHIEU 5 . .
(Comments) // QUALITY ASSURANGE %M“"

LICENGE B 166440

Je soussigné(e) certifie que les informations reportées ci-tlessus sont authentiques et exactes. Ce lot a &t& fabriqué {conditionnement, coptrble qusilité

et Ifbération compris) sur le site listé ci-dessus, conformément aux eurGMP ef au dossier d’AMM. Les enregistrements: des opérations de production,

conditionnement, contréle qualité et libération ont été revus et juges conformes aux surGMP, et I'ensembls des anomalies, le cas échéant, ont été
_ étudiées et jugées acceptables.

I hereby ceriify that the above Information is authentic and accurate. This batch of product has been manufactured, inciuding packaging and quality
conirol at 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 counfry / product specification file for investigational Medecinal Products. The balch processing, packaging

and analysis records were reviewed and.found to be in comnpliance with GMP, and all deviations if-any have been investigated and foundacceptable.
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CERTIFICATE OF ANALYGSTIS zone Activite Est N°1 B.P 20
60190 Estrees Saint Denis

PHARMATTIS

Product : MAALOX 30X15ML VENTE RUSSIE Batch number : PS20013

’ Analysis number : 137201
Testing specification : CQPF 11 657.06 - CQBA 04 520.06

Specification : 26-MALORUS-00/2

Product code : 400806 Manufacturing date : 24/06/20 Page 1

Expiry date : 05 2023 Printed : 28/07/20
Tests Specifications Résults

3

Characters White to whitish creamy liquid, 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 15,13 ml

Uniformity of volume Complies Conforms

pH . 7,5 - 8,3 8,2

Acid neutralizing capacity Not less than 1,75 mEg/g 2,52 mEq/g

Hydrogen peroxide Not more than 0,022 g/100 ml 0,012 g/100 ml

Aggay of aluminium hydroxide as Al203 3,24 - 3,76 g/100 ml 3,47 g/100 ml

Assay of magnesium hydroxide 3,70 - 4,30 g/100 ml 4,00 g/100 ml

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

Assay of propyl parahydroxybenzoate 45 - 55 mg/100 ml 48 mg/100ml

TAMC (Total Aercbic 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
Escherichia coli None / g

Comments

-------------------- _-_---_-----_---_-----_---------_--------_--—--------------_-__--_ \Q v Fi P
Decision Complies with specifications 2 O \\ Sanofi RLJSSI& AQO
_______________________________________________________________________________________ "v'__

Date : 28/07/20 Quality Control Manager : Dl’ LUbna GOULAMAEQ\

¢

Pharmacien Controle Qualité; >
Section Orgre B - 166763 %
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