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COOPER I

Jocve na cepuro
MATHE B6 POCCHSA

11/2019

Cepna/Batch: 870

ITponseeneno/Man:

OTAEJI ACTEOP ANA NPHEMA BHYTDE .
NEPOPAJILHBIX Y el
INPEIIAPATOB
DL/140 Bepcun 21, ymeepacoénnan 11.09.2019 Crpanuua 60/60
ONMHCAHHE KO PF KO PSO
POCCHA 10 amnyn o 10 Mn 1995058 5550168

JIaTa H3rOTOBJCHHS: cvurenenn 13.11.19.........

Cpok rogHoCTH = AaTa H3rOTOBAEHHA + 3 roga - 1 Mecaw: a HMEHNO: ...... 10.2022........

OxonuatenbHoe nponiseaénHoe KOAHYECTBO: ..v.vi 25750....... YNAKOBOK

NOJHOE JOCHE [IPOBEPEHO:
- OTBeTcTBeHHDIH 32 Jara 20.11.19 IMoamuen:  /Tloannce/
OBCAYMHBAHME: e sesesnssosresnionennes aeevesesseeseeees
— OTBeTcTBEHHDII 32 Jara 21.11.19 IMoanmues: -
L e e e et e
- Cekperaps 0TAeNA Jdara:  21.11.19 Nognucn: /Tloanucy!
osecﬂeqe“"a Ka‘lec’l‘na: lllllllllllllllllllllllllllllllllllll =  eeBESSSNESSENGESSARERESE 0 GenURERRRESASNALNEAd
YeenomiaeHne: Kputununocrs: [ Kputwseckoe [ Baknoe [ nesnawnrenshoe
Yeegomienue: Kputuunocre: O Kpurheckoe O Bawwoe O reznauuTensHoe
Yeegomaenue: KpuTnunocts: O Kputheckoe O Bawnoe O HesnauuTeasHoe

TTPOBEPKA HA/THYHA NPHIOXEHHH

Bedomocmu(u} 0 nocmynaenuu noddorog Omuém 06 oyucmxe auruy nodzomoesxi
[Tepgonauanvras muxpobran Omyént 00 oukcmre aunuY
obcemenénnocme pacnpedeieHus

Obuee codeparanue OPzaHUYECKO20 Omuém 06 ouucmxe yeHmparsHo2o bnoxa
yenepoda RO NPOUIROOCIMEY SMUKEMOK

Begoviocme XFP Omuém 06 ouucmue aunun hacosru

Hzeneuenue X3, avtceoboncdentie MP

Cepmugbuxamet granuza avnyn

Omuém o6 ouucnike yermpanbHo2o
Oa0Ka 636EUMNUBAHYA

Yemoiivusocms avinyn x zudponusy

Omuém 06 ouucmre BAOKG 836euiU8ans
NUB

Cepmugpuxam ananuza na haxmopsi
mpomboyumos

Cepmudpuxam coomeemcmeusn I'd

H H HEE @ ®E @ EE

Poccuiickuil cepmucpiikam na aHzauiickom
A3biKe

EH H HEE ®EH EE

Hocve nanevamarno 05/11/19

Jararguenue 0 evinycke napmun
Hactosman naprus npon3seaena ¢ yuéToM NPHHINNOB HAANEAKAMEH NPOHIBOACTBEHHO NMPAKTHKH H B
COOTBETCTBHH ¢ TPeGoOBAHHAMM PErHCTPALHOHHOTO ROCkE.
Maprun: | Yteepxaena X | [ Orknonena | | JATa: et
OTBeTcTBeHHBIH (aAPMALEBT 0TAENA 0BecTIEYeHHA DHO: Moanucs/
Ka4ecTBa /Meyats/: OTJEJI OBECITEMEHHUA
Mommucs: KAYECTBA * 22.Hosa6 2019 *
" Virginie COZ
AEKMPOHHAR GREPAUUAR NO BLINVCKY COBeplleHa: 22,1119 noanuck: ../Tlognuce/.
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COOPER |

Jlabopamopun Koumpons
Ter.: 33164 8720 54
Qaxc: 33164872073

CEPTUOHUKAT AHAJIN3A

3apon: . MEJIEH (MELUN)

aHannia:

dapmakoneiinas ctatea 2863

Onucanue: MATHE B6 PACTBOP AJIA [TPUEMA BHYTPL 10 MJ1
POCCHA LIB PSO

ApTHKYN: 5550168 Cepua:

Howmep ceprudmrara 197786 Hara Bbinycka:

Ccbika Ha dapMakoneiHy

870
20.11.2019 14:07:46

JOCBE KOMITAHUH

dupmb « KOOIEP» CTaTbIO: «CAHO®H»
(COOPER):
MMOKA3ATEJH HOPMBI PE3VJBLTATHI
OIMUCAHHE

BHELIHWHA BHUJ MPO3PAYHAA JKHAKOCTDb COOTBETCTBYET
KOPHYHEBOTI'Q LIBETA

3ANAX KAPAMEJIbHbIH COOTBETCTBYET

NOAJIHHHOCTD

MACHWA PE3VYJIbTAT COOTBETCTBVET
MOJIOXKHUTENLHBIN

MAJONAT COOTBETCTBVET COOTBETCTBYET

JJAKTAT PE3VIIBTAT COOTBETCTBYET
FIOJIOKUTEJILHbBIH

NMUPUIOKCHHA THAPOXNTOPHA COOTBETCTBVET COOTBETCTBYET

CEPHUCTBIA AHTUIAPH PE3YJIBTAT COOTBETCTBVYET
MOJOXHTEJILHbIA

HCIbITAHHA

M3BJIEKAEMBIA OFBEM HE MEHEE 10,0 MJ1 10.1 MIJI

pH 4,5-6,0 52

OTHOCHUTEJIBHASA TJIOTHOCTh 1,050 - 1,070 1,056

CEPHUCTBIA AHTUAPUA HE BOJIEE 0,1 Y. HA 100 0,1 4. HA 100 (M/OB.)
(M/OB.)

KOJHYECTBEHHOE
OMNPEAEJEHHE

COJEPHAHHUE NMUPHIOKCHHA 9,5-10,5 MIV10 M1 9,9 MT/10 MJ1

THAPOXJIOPHUIA

COJEPXXAHHWE MATHHA 95,0 - 105,0 MI/10 MJI 100,4 MI/10 MJI

MHKPOBHOJIOTHYECKASA
YHCTOTA

OBUIEE MHUKPOBHOJIOTMYECKOE | HE BOJIEE 1000 KOE/MI <1 KOE/MIJ

YHUCHO

OBLUEE COJEPXAHHE HE BOJIEE 100 KOE/MJI =< 1 KOE/MT

JPOMCKEBBIX M ITJIECHEBBIX

'PUBOB

ESCHERICHIA COLT HE OBHAPYXXUBAETCA B 1 HE OBHAPYXHWBAETCA B
M 1 MJI

3ameuanuq:
PEUIEHHE: l'lj’OJlVKT OJOBPEH b
HACTOSAILHN CEPTUO®HKAT BbIJI COCTABJIEH B 3JIEKTPOHHOM BHMIE W JJIEHCTBHUTEJIEH BE3

TMOATTHUCH y- SEeCTBA
£ é\*‘ OrsereiBentnlil: obecneuenu
ol T Qo° w
KOOIMEPACBLOH PAPMACETHK ®PAHCE3 (COOPERAT[ON PH.{RMECE LLE(?RANCJAISI:.) -

TUJIAC JIKOCbEH OBEP (PLACE LUCIEN AUVERT) 77020 T. MEJIEH C KQ{,&IICSO ELUN CEDEX cedex)
Ten. 0] 64 87 20 00 - axc: 01 64 87 2070 - w m{mcr
AkumnoHepHoe 0011ecTBO YNpowWwEHHOro THNa ¢ kanutanom 29 718 300 eppo — Hom | TOPLOBOM PeecTpert, MEJIEH B 399 227
636 - Homep niatensumka HJC: FR58399227636 - Kon d&F ,53’41\- ;
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COOPER l

Jabopamopua xoumpona
Ten.: 331648720 54
Daxc: 33 1 6487 2073

Plant/3asox: I'. MEJIEH (MELUN)

CEPTHOHKAT AHAJIN3A

MAT'HE B6 PacrBop ans npuema BHyTpb - 2580

Cepus: 870 Jlata npoM3BOACTEA: 11.2019
Homep cepur 3akasuyka: 870 Cpok roaHocTH: 10.2022
Ccrinka Ha HopMaTuBHEIH aokymeHT: CPF 1134 S Bepcua 04
[ MOKA3ATEIH | HOPMBI | PE3YJIBTATHI
OIMMHCAHHE
e Bhewruit BUA [po3paunas XHAKOCTE COOTBETCTBYET
e [lger KopHuHesbIi COOTBETCTBYET
¢ 3amax Kapamenbsniii COOTBETCTBYET
MNOOANMHHOCTDb
s  Marunii PesyasTaT nonoxuTEAbHbBIH COOTBETCTBYET
e [luponat PesynbTaT nonoxuTensHei COOTBETCTBYET
¢ Jlakrar Pe3ynbTaT noNoKHTEALHEI COOTBETCTBYET
¢ [lupuaoxcuHa rHAPOXTOPHI PesynuTtar nonoxurTensHeii COOTBETCTBYET
o  CepHHCTLI aHTHIDPHS Pe3ynbtar nonoKUTENLHBINA COOTBETCTBYET
MMOKA3ATENIU
¢ Hspnekaemnil 06bem (Mn) He menee 10,0 10,1 Mna
s pH Or 4,5 10 6.0 53
o OTtHOCHTENLHAS MAOTHOCTH Ot 1,050 a0 1,070 1,056
¢  CepnncTeiii aHruapus (% m/00.) He Gonee 0,10 0.1%
¢  Murpobuonoruyeckas 4ucToTa (MUCAO
MHKpPOODPTaHH3MOB/MJT)
- Bakrepun He 6onee 1000 <1 KOE/mn
- TI'pubet He Gonee 100 < 1 KOE/mn
—  Escherichia coli OrcyTeTBHE COOTBETCTBVYET
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KOONEPACHOH ®APMACETHK ®PAHCE3 (COOPERATION PHARMACEUTIWE FRANCAYSE) -

2000 -

fl.1ac Jhiocwen Ovep (Place Lucien Auvert) 77020 r. Meaén ceaexc (Melun cedex) - Ten. 0 L
Parc: 01 64 67 20 70 - wivw.cooper.fr
Arunonepnoe odecTao ynpoEnHore THNa ¢ KanutanoM 29 718 300 espo - Homep B Toprosos peectpe r. Meaén B 399 227 636 -
Hoxep naateasimura HAC 58 399 227 636 - Kox NAF 4646Z
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COOPER I

flabopamopus xonmpona
Tea.: 3316487 20 54
Paxc: 33164872073

Plant/3asox: I'. MEJIEH (MELUN)

CEPTHOUKAT AHAJTH3A

MAI'HE B6 Pacteop ana npueMa BRYTph - 2580

Cepua. 870 Jlata nponsBopacTea: 11.2019
Homep cepHi 3aKa3vunka: 870 CpoK rogHOCTH: 10.2022
Ccrinka Ha HopMaTuBHBIH aoxymenT: CPF 1134 S Bepcus 04

| MOKA3ATEH | HOPMBI | PE3YJITATBI
KOJIHMYECTBEHHOE ONPEAEJIEHHE
¢ TMupuaokcuna ruapoxsaopun (Mri10 ma) ot 9,5 no 10,5 9.9 mr/i0 mMn
e  MarHui (Mr/10 ma) ot 95,0 oo 105,0 100,4 mc/10 M

HaunHaa ceEpHA Orina NMPOH3BEACHA B COOTBETCBHH C .H.CﬁCTB)flOU.[HM PErHCTPALHOHHBIM J0CEE H B COOTBCTCBHH C

cGMP

Pe3yneTaThl aHaNK3a
COOTBETCTBYET
Hara:

20.11.2019

PykoBoauTens TabopaTopun
3peax JIE PV (Erwan LE ROUX)

Mopnuce’

PelieHHe oTnena obecnedyeHus KayecTsa

BEIITYCTHTE
Hara:

22.11.19

YIOIHOMOYeHHOE JIHII0

Bupxunu KO3 (Virginie COZ)
/Mloanuce

p» \
NP 22

KOOMEPACBHOH ©APMACETHK ®PAHCE3 (COOPERATION PHARMA(\',‘EH.IIQ':L}TRANCX SE) -
Maac liocben Osep (Place Lucien Auvert) 77020 r. Mexaén ceaexc (Melun cedex) -

@ranc: 01 64 67 20 70 - www.cooper.fr

AKungHepHoe 0611eCTRO YNPOUIEHHONG THITA ¢ KANNTaa0M 29 718 300 erpo ~ Hovep B Toprosoy peectpe 1. Meaén B 399 227 636 -

Hoyep naatenswinwa HIAC 58 399 227 636 - Koa NAF 4646Z

Tex#1:6487 3000 -




_l—‘ Dossler de Lot
‘°°’j';l MAGNE B6 RUSSIE Lot/ Batch : 979
_Tf_-s__J_ Fab /Man: 11/2019
DEPARTEMENT soludon buvabie Per./ Exp. : 10/2022
DL/ 140 Version 21 approuvés je 11/09/2019 Page 60/60
PRESENTATION CODE PF CODE PSO
RUSSIE 10 ampoules de 10 mi 1985058 5550168

Date de préparation : A2 . 34..19
Date de péremption = date de fabrication + 3 ans - 1 mois : Sd@o.\ 2022 .7
Quantité produite finale : .clSXSO... ... boites /

DOSSIER COMPLET CONTROLE PAR :

= Responsable du service : 2.2eheM. .. Le:
- Responsable production : .....CE8R1............. Le 1/

S

/

- Secrétariat A. Q. S’?’L@«Lm J LA Visa .
[ Fiche incident : n°............covvvviiveeeiinnns, ; [ Critique [ Majeur [] mineur
Fiche incident : n°.........ccvvvvnieeveeinennn. / [Criticité : [C] Critique [ Majeur [ mineur
Ficheincident: n®............ccoviivinnnnn (‘é Criticité : [] Critique [] Majeur (] mineur

VERIFICATIONRGESENCE DOCUMENTS JOINTS

Bordereau(x) enirée paletlier @ I;]. . Vide d'alelier Préparaloire 5}
Conta. mic. initiale ‘\ ﬁ} | Vide d'ateller Répartition @}
| TOC %" [\3 | Vide d'atelier Centrale Etiquettes La
| Fiche XFP Q @ Vide d'atelier Conditionnement 3
Extraction X3 Iibérw# [ | Bulletin d'analyses ampoules 9
Vide d'atelier Centra‘fv Pasées [?3 Résistance hydrolytique ampoules i;El
Vide d'atelier Pesées NUB {8 | Bulletin d'analyses PF =)
Certificat GPpharm/GED B | Certificat Russie en anglais 2

Conclusion sur la libération du lot
Ce lot a été fabriqué dans le respect des B.P.F., et conformément aux exigences
décrites dans le dossier d'A.M.M.

Lot: |Accepté

* Refusé

Pharmacien Responsable Assurance Qualité Nom:

Dossier edilé le 05/11/19
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Cooper CERTIFICAT D'ANALYSE
.-
Déslznation : MAGNE B6 BUV 10ML RUSSIELIB P50
Codearticle ; 5550168 Lot: 870
MNunéro d'analy se 197786 Date libération 20112019 1407 46
Monographie COOPER 2863 Réf monographie DOSSIER SANOF]
TESTS NORMES D'ACCEPTATION RESULTATS
CARACTERES
ASPECT LIQUIDE LIMPMDE, MARRON CONFORME
ODEUR CARAMEL CONFORME
IDENTIFICATION
MAGNESIUM POSITIVE POSITIVE
PFIDOLATE CONFORME CONFORME
LACTATE POSITIVE POSITIVE
CHLORHYDRATE DE PYRIDOXINE CONFORME CONFORME
DIOXYDE DE SOLIFRE POSITIVE POSITIVE
ESSAl
VOLUME MOYEN DU CONTENU MINIMUM 100 ML 10.1 ML
DETERMINATION D' PI{ 15-60 52
DENSITE RELATIVE 1050+ 1,070 1,056
DIOXYDE DE SOUFRE MAXIMUMO,LPIOO N Y 0.1 P ICO MV
DOSAGE
TENEUR EN CHLORHYDRATE DE PYRIDOXINE 95+ 10,5 MG I0ML 9.9 MQ10ML
‘TENEUR EN MAGNESIUM 5.0 105,0 MG/LO ML 1004 MG 10 ML,
CONTAMINATION MICROBIENNE
BACTERIES TOTALES MAXIMUNM 1000 UFC ML <1 BFCML
LEVURES ET MOISISSURES MAXIMUM 100 UFC:ML | UFC'ML

ESCHERICHIA COLI

NON DETECTE DANS | ML

NON DETECTE DANS | ML

Observation ;

DECISION PRODWT ACCEFPTE

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 » PLACE LUCIEN AUVERT 77020 MELUN CEDEN cedex

Tel Ot 64 87 2000-Fax 01 64 87 20 70 - www cooper It

Sociéié par Actions Smiphfice su capital de 113025 749 curos - RC S MELUN B 399 227636 - Code TVA TVA FR38399227636 - Code NAF 514N




Cooper

Plant / Jaeog : MELUN

Laboraloire de Contrdle

Tl : 33164872054
Fax + 33164872073

CERTIFICATE OF ANALYSIS

MAGNE B6 Oral solution — 2580

Batch 870 Mg : 2019711
Cust. Balch : 870 Exp : 2022110

lT!eferent:e dossier : CPF 1134 S Edition 04

| TESTS | SPECIFICATIONS | RESULTS J
CHARAGTERS
s Aspect Clear liquid COMPLIES
e Color Brown CCMPLIES
¢ Odour Caramel COMPLIES
{DENTIFICATIONS
= Magnesium Pasilive COMPLIES
¢ Pidolate Positive COMPLIES
« Laclale Pasilive COMPLIES
* Pyridoxine hydrochloride Posilive COMPLIES
+  Sulfur dioxide Posttive COMPLIES
TESTS
» Average volume of content (ml) Sup. oreq. 10.0 10.1 mi
« pH 4.5106.0 52
+ Relative density 1.05010 1.070 1.058
« Sulfur dioxide (% M/ V) Inf. or eq. 0.10 0.1%
¢ Microbiological contamination (germs/mi}
- Bacleria Inf. or eq. 1000 <1 CFU/ml
- Fungi Inf. or eq. 100 Y x| CFlgfml
- Escherichia coli Absence {_r!L S “%EMPJ,.IE}S\;\'E‘.?_
NI a=
i M 2l
"e"?'u“ noft [
Bl 52 Sy "
Q}i‘?}h;:h_ ) _____,-f:. :_f;:
By ¥ M0 C Yo

COOPERATION PHARMACEUTIQUE FRANGAISE - Placa Lucien Auvest - 77020 Melun cedex - Tél, : 01 84 87 2000 - Fax : 01 84 87 20 70 - www.cooper.fr
Société par Actions Simpkiée au capital da 113 025 749 euros - R.C.S. Melun B 399 227 635 - Code TVA FR 58 399 227 636 - Code NAF 48462



Cooper

Plant / 3ason : MELUN

Laboratolre de Conirdle
Tél : 33164872054
Fax . 33164872073

CERTIFICATE OF ANALYSIS

MAGNE B6 Oral solution — 2580

Batch : 870 Mig : 201911
Cust. Batch : 870 Exp : 2022110

Refarence dossier : CPF 1134 S Edition 04

[ TESTS | SPECIFICATIONS | RESULTS ]
ASSAYS !
» Pyridoxine hydrochloride (mg/10 ml) 25t 105 9.9 mg/10 ml
+  Magnesium (mg/10 mi) 95010 1050 100.4 mg/M0 mi

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

Analytical results Quality Assurance Decision
COMPLIES RELEASED
Date : 20M1H9 Date: D9 \“\lq
Laboratory Manager Qualified Person
Erwan LE ROUX Virginie COZ

COOQPERATION PHARMACEUTIQUE FRANGAISE - Place Lucien Auvert - 77020 Mefun cedex - Tél. ; 01 64 87 20 00 - Fax : 01 64 87 20 70 - www.cooper fr
Sociélé par Actions Simpiifiée au capital da 113 025 749 euros - R.C.S. Melun B 399 227 635 - Coda TVA FR 58 399 227 636 - Code NAF 48462



