Pharmatis
Phar

ZA Estn°l

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

CERTIFICAT DE LIBERATION

Autorisation d’ouverture/Perucrparmonnsiit Homep: M 14/372

Certificats/Ne cepruduxaros: Ne2019/HPF/FR/250 + 2019/HPF/FR/251

(Cepmugpurxam na évinyck)

FABRICATION/IIpou3BoacTBO CONDITIONNEMENT/Ynakosexa
Désignation du produit Désignation du produit Maainoxkc
(Haszsanue npooykma) Maanokc (Hazsanue npooyxkma)
Code du produit 4012M Code du produit 400806
(Koo npooyxma) (Koo npooyxma)
Ne de lot PS 21008 Présentation + forme CyCIIeH3Hs JUIs IpHeMa
(Homep cepuu) pharmaceutique BHYTpb (TIAKETHK callle)
(®@opma svinycra + 15ma x 30
JleKapcmeentas popma)
Date de pesée 02.02.2021 Modele Cycn.
(dama e36ewmsanus) (®opma svinycka)
Date de fabrication 04.02.2021 Désignation du produit Poccust
(Zama npouszsoocmea) (Cmpana nasnavenus)
Ne OF 74842 Ne de lot PS 21008
(Ne 3axaza na npouzeo00cmeo) (Homep cepuu)
Date de cl6ture OF 05.02.2021 Date de péremption 01.2024
(dama 3akpvimusa 3akasza Ha (Cpox coonocmu)
npou3800Ccmaeo)
Visa /Moamucs/ Ne OF 74956
(Busa) (Ve 3a0anus Ha ynakosxy)
Date de cloture OF 10.02.2021
(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: 25/02/2021 Observations: Date: 25/02/2021
(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 konmpons kauecmea

M CONFORME /coomseemcmeyem OO NON CONFORME /He coomseemcmegyem
cneyuguxayuu

Observations /Pezynomam:

Date: 25.02.2021
(ama)

Nom et visa responsable Production: /Tlognucs/ Dr Lubna GOULAMALY ®apmarieBT KOHTpOJIst
KauecTBa, cekius B-166763
DUO u nodnucy pykogooumes 0moena KOHMmpoIs Kauecmsa:

LIBERATION DU LOT /Beinyck cepuu

M ACCEPTE /Boinywena [0 REFUSE/3ab6paxosana

Fiche d’anomalie n°: 21rc3020 Quantité: 16920
21FG3021

21/510012 Konuuecmeo:
21/S10013

(Homep omknonenus)

Date: 05.03.2021

Signature, nom et responsable d araerati

(lama) (IToonucy, PUO omeemcmeennoso 3&33myc;< ceputl) A
Remarques: /Meuats/: Dr. LEFEBVERE MA‘H{:i EU * samecyuross |\ |
(Kommenmapuu) ymonsomMouenHoro ymmna * JINDEH3IAE. LL€6440 : %

Je soussigné(e) certifie que les informations reportées ci-dessus soat Lauthentiques etexactes. Ce lot a €4 fa‘Sr@llg G (‘and‘m“nhEment coutro qualité et

libération compris) sur le site listé ci-dessus, conformément aux eurGMP et au dossier d'AMM. Les: gnre'ystrements des operatlon, cie;production,

conditionnement, controle qualité et libération ont été revus et jugés conformes aux eurGMP, et I’ensembl

et jugées acceptables.

@\ﬂnomalles le cas eche 4f \ol;;z’ete etudlees

Hacmoswum s noomeepoicoaro, 4mo npedcmasieHHas ebiuie UHPOPMAYUs A61Aemcs NOOTUHHOU U MOYHOU. ﬂaﬁlﬁdﬂ e
BKII0UAS YNAKOBKY U KOHMPOIIb KA4ecmed, Ha YKA3aHHbIX 6bliue NIOUWAOKAX 8 HOTHOM COOMEEmMCmaUU ¢ mpeﬁoeai-tmwu bz
npakmuxu (GMP) mecmio2o KoHmpoaupyiowezo opaana u 6 coomeemecmeuu co CReyu@UKayusmi, YKasaHHblMu 6 PeruciE:

i useomoenena,
] ,-4)}7014380()6‘m66HH0u
-‘%mHHo M yoocmosepenui

CMpPaHsl- mnopmepa/()oCbe Ha 1ekapcmeenHoe cpet)cmeo ons ucc‘ledye MblX ME()ML{MHCKMX usoenuti. Omuemvl no U320moeierulo, ynakoske u anaiusy cepuu
ObLIU npoeepensbl U NPU3HAHbL COOMeemcmeyouumu mpeﬁoeai—tu}w npaeui GMP, sce omknonenus no Kayecmey, eciiu maxkogvle UMeromcs, ObLIU NOIHOCMbIO

paccnedosansvl u 000OpeHbi.

AQ MO 01 020 (en vigueur)
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P atis
=
CEPTUOVMKAT AHAJIN3A

[IpomykKT:

PerjlaMeHT MCIHBITaHUM @

Maasoxkc 30X15mm VENTE RUSSIE N cepum:

OAPMATHIC
zone Activite Est

(PHARMATIS)

w1l B.P 20

60190 Estrees Saint Denis

PsS21008

N mccrienoBaHUA:

CQPF 11 657.06 -
N muccrnemoeanma CQBA 04 520.06

139571

Cneumnbpmurxaumsa: 26-MALORUS-00/2
IaTa 04/02/21 Crpanuia : 1
Kon mpomyxra: 400806 NpONSBONCTBA :
CpOK TOIHOCTMU: 01.2024 PacrnedyaraHo: 25/02/21
[lokazaTenmu Hopwma PesyneTar
OnucaHue Benasa, wnu noutu ©Oejas, CooTBETCTRBRYyET
HaloOMMHAaKIA g MOJIOKO
KMUIKOCTE C 3alaxoM MATHE U
CJIaIKVMM BKYCOM
[IOOJIMHHOCTbL MaIT'HUA CooTBeTCTBYET CoorBeTCTBYET
[IOOJIMHHOCTB aJIIOMUHMSA COOTBETCTBYyET CoOTBETCTBYET
[oOJIMHHOCTH CoorBeTCTBYET CooTBeTCTBYET
MeTunaparuipokcubeHsoaTa
[IoOJIMHHOCTH CoorBeTCTBYET CooTBeTCTBYyET
nponmuianaparugpokcubeHs3o0aTa
CpenHuit obvem (15 wmi) 14,25 - 15,75 wmn 15,11 wn
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
GaxTepnin)
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 wmx

3,70 - 4,30 /100 mx

90 - 110 mMr/100 mn

45 - 55 Mr/100 mu

He 6Gojee 100 KOE/r

He 6Gojiee 10 KOE/r

2,51 MBke/T

0,015 r/100 mn
3,45 /100 wmin

4,00 /100 wmn

98 mMr/100 mn

47 mMr/100 Mn

He 6Gosiee 10 KOE/T

He 6oJsiee 10 KOE/P

Escherichia coli OTcyTcrByeT/T
KomMeHTapum:

3aKJInUeHue CooTBEeTCTBYyET chneuudukalyusaMm
Iara: 25/02/21 PYKOBOIOUTEJEL OTIEJa

Lubna GOULAMALY




Pharraatis. CERTIFICAT DE LIBERATION
o {Release.Certificate)

ZAEst n°1 ; & 3
F-60190 Estréas-Saint-Denis
Tel = + 33 (0)3 44 91 51 00
Autorisation d’ouverture / Authorisation number N° : M 14/372
Certificats / cerlificates N° : N°2019/HPF/FR/250 + 2019/HPF/FR/251
| FABRICATION / Manufacturing CONDITIONNEMENT / Packaging
Désignation du produit i B OLo . Désignation du produit T Moalek
(Product name) (Product name)
Code du produit  Uocd g Code du produit Lo ko e
(Product code) B O 4 &!‘ 31 (Product cods} i
N° de lot W L .B o % Présentation + forme Eow “de 3 B cﬁm Il
(Batch humber) pharmaceutique : ds 15t
Date de pesée o2 .02 .20t {(Prssentation + pharmaceutical '
(Walghing date;j form) HEN
Date de fabrication -ol. 02 . w Modale NG
(Manufacturing date) i (Presentation) )
N° OF AU Destination du produit - @ K& «
(Manufacturing order number) {Destination) o
Date de cléture OF 105,02 s N° de lot . 05 210
{Closing date of manufacturing order) (Baich number) . y
Visa %Y Date de péremption .ol o ?L‘
(Visa) (Expiry date) - >
N° OF : = S2 ase: OS'}%‘?A\
(Packaging order number) J
Date de cl6ture OF cAole2 (24
(Closing date of packaging order)
Visa - NS
(Visa) i
CONFORME [0 NON CONFORME _ET CONFORME 1 NON CONFORME
Y, (eonform) (Out of specification) {conform) (Out of specification)
Observations : Date : 95 (>)2-,>| | Observations : N Date : 2¢ko /224
(Obssrvation) (Date) (Observation) (Date)
Nom et visa responsable Production : (,@Mk{’ Nom et visa responsable Production : LgE_L
{Name and signature Head of Production) By (Name and signature Head of Production) o

CONTROLE / Quality Control

Bl CONFORME / conform L[] NON CONFORME /0ut of specification
D uine GOULAMALY

Pharmacien Contréle Qualité

Observatlons / observation : _-~

Date : 95 {of | £L1 Nom et visa responsable Contréle Qualité :
(Date} (Name and signature Head of Qualiity Control)

LIBERATION DU LOT / Batch release

B ACCEPTE / Refeased 0 REFUSE /Refected
Fiche d’anomalie n° : T.ift-do72e Quantité : 1L 32 ..
{Deviation number) 2afwpoz A4 (Quantity)

2a(s4p0/L _

Date: = Slo3/2Rn V162 s Signature, nom et responsable. =}
{Date) {Signature, name of the batch release re ar; e
Remarguen Ur LEFEBVRE MATHVI_EU‘
(Comments) 7 @32%\(; e

Je soussigne(e) cartifie que les infarmations reportées ci-dessus sont authentiques et axactes Ce lot a été fabriges (conditionnsent’ Sontrdle qualits
et libération compris) sur le site listé ci-dessus, conformément aux eurGMP et au dossier I'AMM. Les enregisiFamants u F&a¥ sis de production,
conditiorinement, contréie qualité et libération ont &6 revus et jugeés conformes aux eurGMP, st 'ensemble des anomelies TtCas échéant, ont été
studides et jugées acceptables. T
! hereby cerlify that the above informetion is authentic and accurate. This batch of product has been manufaciured, including packaging and quality
control at tho above mentioned site in full compfiance with the GMP requirements of the local Regulaiory Authotity 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 to be in compliance with GMP, and all deviations. if any have bean investigated and found accepfabls.

\Q MO 01 020 (en vigueur)




;‘IIIlii |:0
CERTIFICATE OF ANALYSTIS zone Activite Est Ne°l1 B.P 20
60190 Estrees Saint Denis

PHARMATTIS

Product : MAALOX 30X15ML VENTE RUSSIE Batch number : PS21008
Analysis number : 139571
Testing specification : CQPF 11 657.06 - CQBA 04 520.06
Specification : 26-MALORUS-00/2
Product code : 400806 Manufacturing date : 4/02/21 Page : 2
Expiry date : 01 2024 Printed : 25/02/21
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 magnesium Complies Conforms
Identification of aluminium Complies Conforms
Identification of methyl Complies Conforms

parahy&ioxybenzoate

Identification of propyl Complies Conforms

parahydroxybenzoate

Average volume (15 ml) 14,25 - 15,75 m{ 15,11 ml

Uniformity of volume Complies Conforms

pH 7,5 - 8,3 8,2

Acid neutralizing capacity Not less than 1,75 mEg/g 2,51 mEqg/g

Hydrogen peroxide Not more than 0,022 g/100 ml 0,015 g/100 ml

Assay of aluminium hydroxide as Al203 3,24 - 3,76 g/100 ml 3,45 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 98 mg/100ml

Assay of propyl parahydroxybenzoate 45 - 55 mg/100 ml 47 mg/100ml

TAMC {(Total Aerobic Microbial Count) Not more than 100 CFU/g Not more than 10 CFU/g
TYMC (Total Yeasts and Mou?ds Count) Not more than 10 CFU/g Not more than 10 CFU/g
Escherichia coli None / g None

Comments
Decision Complies with specifications
Date : 25/02/21 Quality Control Manager

Pharmacien Contrfila;é;\;@
Section Ordre B - 166763 5
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