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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 20015 Présentation + forme CYCIICH3Hs VISl IPHEMa
(Homep cepuu) pharmaceutique BHYTpb (TIAaKETHK calle)
(Dopma svinycka + 15mn x 30
Jlexapcmeennas gpopma)
Date de pesée 25.06.2020 Modéle Cycm.
(dama e36ewmsanus) (®opma svinycka)
Date de fabrication 27.06.2020 Désignation du produit Poccus
(dama npoussoocmea) (Cmpana nasnavenus)
Ne OF 73109 Ne de lot PS 20015
(Ne 3axaza na npouzeo00cmeo) (Homep cepuu)
Date de cloture OF 28.06.2020 Date de péremption 05.2023
(Hdama 3akpeimus 3axasa na (Cpoxk 2oonocmu)
npou3800Ccmaeo)
Visa /Toxmuce/ Ne OF 73112
(Busa) (Ve 3a0anus Ha ynakosxy)
Date de cloture OF 15.07.2020
(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: 27/07/2020 Observations: Date: 27/07/2020
(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: 28/07/2020
(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/Ccs2/008, 20/CS2/049,
20/CS2/050, 20/CS2/052, 20/CS2/053

Quantité: 16404

Konuuecmeo:

(Homep omknonenus)

Date: 29/07/2020 Signature, nom et responsable de la libération des lots:

(lama) (lloonuce, ®UO omseemcmeenozo 3a 8binyck cepui):
Remarques: /Meuats/: JJoktop Mapk ®@epon * 3aMecTHTENb YIIOIHOMOYEHHOTO
(Kommenmapuu) yuna * JIMITEH3US B 199652

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: Maasoxc 30X15mm VENTE RUSSIE MW cepum: PS20015

N mccnemoBaHus: 137272

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

Jara 27/06/20 CrpaHuia: 1
Kon mpomyxra: 400806 NpONSBONCTBA :
CpOK TOOHOCTM: 05.2023 PacrneuaTaHo: 28/07/20
[lokazaTenmu Hopwma PesyneTar
OnucaHue Benasa, wnu noutu ©Oejas, CooTBETCTRBRYyET
HaloMMHamola s MOJIOKO

KUIOKOCTB C 3arnaxoM MATH N
CJIaIKVM BKYCOM

[IOOJIMHHOCTbL MaIT'HUA CooTBeTCTBYET CoorBeTCTBYET
[IOOJIMHHOCTL aJIIOMUHUA CooTBEeTCTBYyET CooTBeTCTBYyET
[oOJIMHHOCTH CoorBeTCTBYET CooTBeTCTBYET
MeTunaparuipokcubeHsoaTa

[IoOJIMHHOCTH CoorBeTCTBYET CooTBeTCTBYyET
nponminaparngpokcubeHso0aTa

Cpenuuyt obwveM (15 wmi) 14,25 - 15,75 wmn 15,03 M
OOHOPOIOHOCTL OOBEMAa CoorBeTCTBYET CooTBeTCTBYyET
PH 7,5 - 8,3 8,2

KrcyoToHenTpanmusymoma s He MeHee 1,75 MBkB/T 2,53 MIOkB/T

CIIOCOBHOCTH
He 6ojee 0,022 /100 mx 0,013 /100 M
3,49 0/100 mx

Bomopoma mnepoxkcun

KonmuecTBeHHOE oIpellesieHre 3,24 - 3,76 /100 Mmn
AJIOMVHMS TUOPOKCHUIA

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

MaT'HMA THIOPOKCUIAa

KonmyecTBEeHHOE OomnpenesyieHue 90 - 110 mr/100 mn 95 Mr/100 mut

MeTMHHapaPMﬂpOKCM6eHSOaTa

KonmuecTBeHHOE oIpellesieHre 45 - 55 Mr/100 mi 48 Mr/100 mi

nponminaparmopokcuteHsoara

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

Lubna GOULAMALY, dapmMaleBT KOHTPOJSA KaduecTBa,
cexkuusa B-166763/IMoanucs/
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Pharmatis

ZA Est n°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

CERTIFICAT DE LIBERATION
{Release Certificate)

S TR

[ FABRICATION / Manufacturing CONDITIONNEMENT / Packaging =
:I):f;iig?::,m? du produit 3 (%___Q ) OX. ?:fasdiﬂ'ﬂ:q:? du produit : Hoolex
Code du produit CUOUL 2 AA . %ode du produit Loolofe
{Product code) L (Product code)
N¢ de lot iy _| | Présentation + forme =
(Batch number) h@a 2 0 0 1 5 pharmaceutique :Gtwe. de 3o w@}?
Date de pesée 28 0. oo (Presentation + pharmaceutical dﬂ.\!SmL
(Welghing date) g form)
Date de fabrication 2 2T 08 2020 Modale :Vemte
(Manufacturing date) {Presentation) 5 N
N° OF : HAI AL Destination du produit Q)\') SBe
{Manufacturing order numbet) (Destination) -
Date de cléture OF C 9B b Al N° de lot PS 20048
| (Closing date of manufacturing order) = (Batch number) OS
Visa () Date de péremption : m
(Visa) M > (Expiry date) .
N° OF C O HIAD
{Packaging order number)
Date de cléture OF : N ZC,Q P
(Closing date of packaging order) JS
Visa i R
SRS e BT WO e | (Visa) M&
CONFORME [0 NON CONFORME & CONFORME 0 NON CONFORME
(conform) (Out of specification) feonform} (Our of specification)
Observations : — Date : 75 [}/ 742.| Observations : g Date : &3 [ >7/2> 2,
{Observation) (Date) (Observation) (Date}

Nom et visa responsable Production : Le\L\»\H
(Name and signature Head of Production) gﬂ.&.u

Nom et visa responsable Production : L&k

| (Name and signature Head.of Production) v

CONTROLE / Quality Control

& CONFORME / conform

0 NON CONFORME /0ut of specification

Observations / Observation :

Date: I€(07 Yol
(Date)

Nom et visa responsable Contrble Qualité :
(Name and signature Head of Quality Control)

Dr Lubna GOULAWIALY
Pharmacien Contréle Qualite

Section Ordys B - 166,

LIBERATION DU LOT / Batch release

m ACCEPTE / Released

[0 REFUSE /Rrejected

oate N 2ogo
N

Remarques :
{(Comments}

Fiche d’anomalie n° : Q0| CSL2 100N Quantité : , .
(Deviation number) % %%é‘\gg % (Quantity) / 6 L/OL} é\ ‘7—&')
%8 1C32. | 052
N GS21053 Signature, nom et responsable de la libération des lots :

(Signature, name of the. batch release responsible)

]

Je soussigné(e) certifie que les informations reportées ci-dessus sont authentiques et exactes. Ce ot 3 été fabrigué (conditionnement, controle qualité
st libération compris) sur le site listé ci-dessus, conformément aux eurGMP et au dossier d’AMM. Les enregistrements des aperations de production,
conditionnement, contréle qualité et libération ont &té revus et jugés conformes aux eurGMP, et 'ensemble des anomalies, le cas échéant, ont été

étudiées et jugées acceptabies,

! hereby certify that the above information is authentic and accurate. This batch of product has been manufactured, including packaging and quality
control at the above mentioned site in fulf compliance with the GMP requitamesnts of the local Regulatory Authority and with the specification In the
Marketing Authorisation of the importing country / product specification file for Investigational Medecinal Products, The batch processing, packaging
and-analysis records were reviewed and found {0 be in complience with GMF, and all-deviations if any have been investigated and faound-acceptable.
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CERTIFICATE OF ANALYSTIS zone Activite Est N°1l B.P 20
60190 Estrees Saint Denis

PHARMATTIS

Product : MAALOX 30X1S5ML VENTE RUSSIE Batch number : PS20015
Analysis number : 137272
Tegting specification : CQPF 11 657.06 - CQBA 04 52006
Specification : 26-MALORUS-00/2
Product code : 400806 Manufacturing date : 27/06/20 Page : 1
Expiry date : 05 2023 Printed : 28/07/20
Tests Specifications Résults
Characters White to whitish creamy liquid, with Conforms

a milky appearance and a sweet taste

with an odour of mint.

Identification of magnegium 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 15,03 ml

Uniformity of volume Complies Conforms

pPH 7,5 - 8,3 8,2

Acid neutralizing capacity Not less than 1,75 mEg/g 2,53 mEq/g

Hydrogen peroxide Not more than 0,022 g/100 ml 0,013 g/ioo ml

Agsay of aluminium hydroxide as Al203 3,24 - 3,76 g/100 ml 3,49 g/100 ml

Asgay of magnesium hydroxide 3,70 - 4,30 g/100 ml 4,05 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 Aerobic Microbial Count) Not moxre 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 None

Comments

Date : 28/07/20 Quality Control Manager : Dr LUbna GOULAMALY‘

Pharmacien Contrdle Qualité
Section Ordre B - 166763
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