Pharmatis
Phar

ZA Estn°l
F-60190 Estrées-Saint-Denis
Ten. =+ 33 (0)3 44 91 51 00

CERTIFICAT DE LIBERATION
(Cepmugpurxam na évinyck)

Autorisation d’ouverture/Perucrparmonnsiit Homep: M 14/372
Certificats/Ne cepruduxaros: Ne2019/HPF/FR/250 + 2019/HPF/FR/251

FABRICATION/IIpon3BoacTBO

CONDITIONNEMENT/Ynakosxa

Désignation du produit
(Haseanue npooykma)
Code du produit

(Koo npodyxma)

Ne de lot

(Homep cepuu)

Date de pesée
(dama e36ewmsanus)

Désignation du produit Maainoxkc
(Haszeanue npooykma)
Code du produit 405121

(Koo npooyxma)
Présentation + forme
pharmaceutique
(®@opma svinycra +
JleKapcmeentas popma)
Modele Cycm.
(®opma svinycka)

CyCIIeH3Hs JUIs IpHeMa
BHYTpb (TIAaKETHK calle)
15mn X 6

Date de fabrication Désignation du produit Poccust
(Zama npouszsoocmea) (Cmpana nasnavenus)
Ne OF Ne de lot PS 20037
(Ne 3axaza na npouzeo00cmeo) (Homep cepuu)
Date de cléture OF Date de péremption 10.2023
(dama 3akpvimusa 3akasza Ha (Cpox coonocmu)
npou3800Ccmaeo)
Visa Ne OF 74625
(Busa) (Ve 3a0anus Ha ynakosxy)
Date de cléture OF 03.02.2021
(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: Observations: Date: 08/02/2021
(Pesynomam) (Hama) /Tloonuce/ (Pezynomam) (Hama) /Tloonuce/

Nom et visa responsable Production:
DUO u noonuce pykosooumens npou3800Cmed.

Nom et visa responsable Production:
DUO u noonuce pykosooumeis npou3800Cmed.

CONTROLE /Omoen konmpons kauecmea

M CONFORME /coomeemcmeyem

[0 NON CONFORME /He coomsemcmeyem

cneyuguxayuu

Observations /Pezynomam:

Date: 10/02/2021
(ama)

PykoBoauTens otaesna KouTpoas kadecrsa: Jlokrop Lubna GOULAMALY, dapmaueBT KOHTpO.IsI
KaJecTBa, cexuus B-166763/Ioanucs/
DUO u nodnucy pykogooumes 0moena KOHMmpoIs Kauecmsa:

LIBERATION DU LOT /Beinyck cepuu

M ACCEPTE /Boinywena [0 REFUSE/3ab6paxosana

Fiche d’anomalie n°: 21s10014, 20/s10165, 25434

20/S10166, 20/510168, 20/S10169, 20/S10170,
(Homep omknonenus)

Quantité:
Konuuecmeo:

Date: 10/02/2021 Signature, nom et responsable dma Pgerdtion d

(lama) (lloonucs, PHUO omsemcmeenno; ?‘d@bmym cepuu) \
Remarques: /Tleuars/: LEFEBVRE MATHIE:L;/I66eCHeq§HI/;~ e “?.‘
(Kommenmapuu) JIMIIEH3U A B 166440 i —ia AO J|oH

Je soussigné(e) certifie que les informations reportées ci-dessus soat Lauthentiques etexactes. Ce lot a €:3 ’?af‘irlqug (undrtmnnement co;ﬁ;’tmf qualité et
libération compris) sur le site listé ci-dessus, conformément aux eurGMP et au dossier d'AMM. Les * ’ﬂn"-w Jstrements des operatlonffpe roduction,
conditionnement, controle qualité et libération ont été revus et jugés conformes aux eurGMP, et I’ensembl€ 5és 2 &N

et jugées acceptables. A4, _,-‘
Hacmoswum st noOmeepacoaio, Ymo npeocmasientas evluie uH@Gopmayus asisemcst ROOAUHHOU U MOYHOU. ﬂanﬁmﬂ cep zéf:?ﬂ’ma or' “fa useomoenena,
BKJIIOYAsl YNAKOBK)Y U KOHMPOJlb Kavecmed, Hd YKA3dHHbIX ebliie thou;a()Kax 6 NOJIHOM coomeemcmeuu ¢ mpeﬁoeal—tu}\vu wwauuwﬂpouseodcmee;—mou
npakmuku (GMP) mecmno2o KOHMpoIupyowezo opeand u 6 cOOmeemcmaul co CReyuuUKayuamu, yKasanHolMu 6 pecict rrpd‘ﬁi’faﬁno M y()ocmoeepenuu
CMpPaHsl- mnopmepa/@oct;e Ha 1ekapcmeenHoe cpedcmeo ons ucme()ye MblX Met)ul,{uHCKuX uzoenuil. Omuemowt no U320moeierulo, ynakoske u anaiusy cepuu
Obiau npoeepensvl U NPU3IHAHbL COOMeemcmeyrouumu mpeﬁoeai—tu}w npaeui GMP, 6Cce OMKIOHEeHUsA no Kaiecmay, eciiit makoeble UMeromcs, OblIU NOTHOCMbIO
pacciedosanvl u 0000peHbi.

AQ MO 01 020 (en vigueur)




= °
P atis
=
CEPTUOVMKAT AHAJIN3A

[IpomykKT:

PerjlaMeHT MCIIEITaHMUI:
N muccrnemoeanma CQBA 04 520.06

Maanoxc 6X15mn VENTE RUSSIE Ne

OAPMATHUC

(PHARMATIS)

zone Activite Est N1 B.P 20
60190 Estrees Saint Denis

cepum: PS20037

N mccriienoBaHUA:

CQPF 11 657.06 -

139456

Cneumubpmurxaumsa: 26-MALORUS-00/2
IaTa 25/11/20 Crpauuia : 1
Kom mpomyxTa: 405121 NpON3BONCTBA
Cpox romuocTtu: 10.2023 PacrnedyaraHo: 0870272021
[lokazaTenmu Hopwma PesyneTar
OnmncaHue Bemag, wnu noutu 6Gejasg, COOTBETCTByeT
HaloMMHamlaa MOJIOKO
KMIKOCTE C 3alaxoM MATEL U
CJlagKyM BKYCOM
[IOOJIMHHOCTbL MaIT'HUA CooTBeTCTBYET CooTBeTCTBYET
[IOOJIMHHOCTL aJIIOMUHUA CooTBEeTCTBYyET CooTBeTCTBYET
[oOJIMHHOCTH CoorBeTCTBYET CoorBeTCTBYET
MeTunaparuipokcubeHsoaTa
[IoOJIMHHOCTH CoorBeTCTBYET CoorBeTCTBYET
nponminaparngpokcubeHso0aTa
CpenHuit obvem (15 wmi) 14,25 - 15,75 wmn 15,36 M
OOHOPOIOHOCTL OOBEMAa CoorBeTCTBYET CooTBeTCTBYET
PH 7,5 - 8,3 8,2

KucryoToHenTpanmsayoua s
CIIOCOBHOCTH

Bomopoma mnepoxkcun

KonmuecTBeHHOE omnpenesieHne
AJIIOMMHMA TUIPOKCHUIA

KonmuecTBeHHOE omnpenesieHune
MaTrHUA I'MIPOKCUIOA

He menee 1,75 MBxB/T

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

3,70 - 4,30 /100 mx

2,38 mMBkB/T

0,015 /100 mn
3,47 ©/100 mn

3,97 /100 mn

KoyMueCcTBeHHOE OlperesieHMe 90 - 110 Mr/100 Mx 98 Mr/100 mx

MeTunaparuipokcubeH3oaTa

KoiMyecTBEeHHOE oOlpelesieHue 45 - 55 Mr/100 wmi 50 mMr/100 mn

nponmuinaparugpokrcubeHsoaTa

TAMC (obumee YMCIIO a®POOHBEIX He 6ojsee 100 KOE/r He 6Gojsee 10 KOE/r

GaxTepnin)

TYMC (ofumee UMCJIO OPOXKEBBIX He 6ojsee 10 KOE/r He 6ojsee 10 KOE/r

U IJIECHEBHIX I'pPUOOB)

Escherichia coli OTcyTcrByeT/T OTCcyTCTBYyeT

KomMeHTapum:

3aKJInUeHue CooTBEeTCTBYyET chneuudukalyusaMm

IaTa: 0870272021 PyKOBOIOMUTEJIL OTHejla KOHTPOJS IokTOP
Lubna GOULAMALY, >

cexuusa B-166763/Ionnuce/ > 2 KAYEQD

™,
KagecTsa,
AN

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

Autorisation d’ouverture / Authorisation number N° : M 14/372
Certificats / certificates N° :

CERTIFICAT DE LIBERATION
(Release Certificate)

N°2019/HPF/FR/250 + 2019/HPF/FR/251

FABRICATION / Manufacturing CONDITIONNEMENT / Packaging
Désignation du produit - // Désignation du produit Mo N ) A
(Product name) / (Product name)
Code du prodult : 7 Code du produit : (405 A2
(Product code) /f g’rzduct code)
N° de lot ! résentation + forme 5 G e
(Batch number} // pharmaceutique -QU\ Ae
Date de pesée : / (Presentation + pharmacteutical
{(Weighing date) / form) |
Date de fabrication T Modéle oenhe .
(Manufacturing date) 7 (Presentation) -
N° OF Ve Destination du produit : Qe .
(Manufacturing order humber) { (Destination) 1 A
Date de clature OF (i N° de lot PSS B>
(Closing date of manufacturing o ar) (Batch number) o
Visa / Date de péremption O SN
(Visa) / (Expiry date) I
N° OF 655
/ (Packaging arder number)
Date de cléture OF LB e 24
/ (Closing date of packaging order)
/ Visa i
AT | / 1% =1i- (Visa)
m ] CONFORME [1 NON CONFORME CONFORME 0 NON CONFORME
(conforfi) (Out of specification) (conform) (Out of specification)
Observaiions : Date : Observations : e Date : ©Y5[C2[2~2
(Obm?fon) (Date) (Observation) (Date)
Nom et visa responsable Production : Nom et visa responsable Production : Lekk\b‘b
(Name and signature Head of Production) (Name and signature Head of Production)

CONTROLE / Quality Control

X CONFORME / conform

I NON CONEORME eupniemyler'r

Observations / Observation | Ve

Date : 05(0-?,[?224

(Date}

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

Phiarmacien Contrble Qualité
Section Ordre 2 - 16{: 63

i JU.LLES_A’/

LIBERATION DU LOT / Batch release

KL ACCEPTE / Released

[0 REFUSE /Rejected

Fiche d’anomalie n° : 245/ 0 o7&
(Deviation number) 25 LS04 6’5
Lo (A At
pate : /0/OCI N 2.9:.54 Gﬂ’éy
(Dails) _S Py l
20( S 1o ’l’w

Remarques :
(Comments)

Quantité :
(Quantity)

1S4 3k Shey,

Signature, nom et responsable de {a |ibétaf19n des lots :
(Signature, name of the baich release responstbi' .

Ja soussigné(e) certifie que les informations repariées ci-dessus sont authentiques et axactes. Ce lota ' ‘téﬁ\éb-mué 'ow.djtnmnement
et libération compris) sur le site listé ci-dessus, conformément aux surGMP et au dossier IAMM. Les &
conditionnement, contrile qualité et libération ont été revus et jugés conformes aux eurGMP, ot rense::

étudiées et jugées acceptables.

le qualité
l’egisﬂ'umants des opératlorré Jj production,
»hl des anomalies, le ca /éa.huant ont &té

Lfﬁ

1 heraby cerlify that the above information is authentic and accurate. This batch of product has bsen mahafacm;

~ad, mcluaﬂp/ 'pac’,fging and quality

control at the above mantioned site in full compliance with the GMP requirements of the local Regulatory Am‘eonty amf wli‘y l‘r .*pecification in the
Marketing Authorisation of the importing country / product specification file for Investigational Medecinal Producls: The-kw.-;ﬁ 'pmcessmg. packaging
and analysis records were reviewed and found to be in compliance with GMP, and all deviations if any have been mvest:gated and found acceptable.

AQ MO 01 020 (en vigueur)



matis

CERTIFICATE OF ANALYSTIS

PHARMATTIS
zone Activite Est N°1 B.P 20

60190 Estrees Saint Denis

Product : MAALOX 6 SACHETS DE 15 ML RUSSIE Batch number : PS20037
Analysis number : 139456
Testing specification : CQPF 11 657.06 - CQBA 04 520.06
Specification 26-MALORUS-00/2
Product code : 405121 Manufacturing date : 25/11/20 Page : 1
Expiry date : 10 2023 Printed : 8/02/21
Tests Specifications Résults

Hydrogen

Assay of

Assay of

Assay of

Assay of

peroxide

aluminium hydroxide as Al203

magnesium hydroxide

methyl parahydroxybenzoate

propyl parahydroxybenzoate

TAMC (Total Aercbic Microbial Count)

TYMC (Total Yeasts and Moulds Count)

Not more than 0,022 g/100 ml
3,24 - 3,76 g/100 ml
3,70 - 4,30 g/100 ml

90 - 110 mg/100 ml

‘45 - 55 mg/100 ml

Not more than 100 CFU/g

Not more than 10 CFU/g

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 15,36 ml
Uniformity of volume Complies Conforms
pH 7,5 - 8,3 8,2
Acid neutralizing capacity Not less than 1,75 mEgq/g 2,38 mEqg/g

0,015 g/100 ml

3,47 g/100 ml

3,97 g/100 ml

98 mg/100ml

50 mg/100ml

Not more than 10 CFU/g

Not more than 10 CFU/g

Escherichia coli None / g None

Comments H
Decisgion Complies with specifications
Date : 8/02/21 Quality Control Manager Dr LUbna C'.
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