PHATFIAtS CERTIFICAT DE LIBERATION

B (Release Certificate)

ZA Est n°1

F-60190 Estrées-Saint-Denis

Tel =+ 33 (0)344 91 51 00 ) I

Autorisation d'ouverture / Authorisation number N° : M 14/372
Certificats / certificates N° : N°2019/HPF/FR/250 + 2019/HPF/FR/251

FABRICATION / Manufacturing CONDITIONNEMENT / Packaging |
Désignation du produlf L) mw Désignation du produit DYoo ey,
(Product name) Lot a. (Product name}
Code du produit 3 © AL Code du produit - el -
(Product code) SNl (Product code) Cwate Z2aitzy Lt i2 o
N° de lot ‘PS5 2100 7 Présentation + forme :
(Batch number) T ' pharmaceutique X0 ch Hanar,
Date de pesée o oA Zos A {Presentation + pharmaceutical o o Sond
(Weighing date) form}
Date de fabrication ¥ S0l Modale S 0Qw
(Manufacturing date) e (Pressntation)
N° OF DR Destination du produit ! Russe
(Manufacturing order number) (Destination)
Date de cléture OF - 2} ok 124 N° de jot PSS U oo -
(Closing date of manufacturing order) e (Batch number)
‘Visa o CEC Date de péremption AT R
(Visa) (Expiry datej -
N° OF enbitiog 2y ¢ FFAS QussyT
(Packaging order number) .
Date de cidture OF e (el 2y
(Closing date of packaging order)
Visa : Crial
| - ) {Visa) e il
CONFORME [0 NON CONFORME B CONFORME 0 NON CONFORME
(conform) (Out of specification) (conform) (Ouz of specification)
Observations : Date JS5_G2 1044 |Observations : Date : (N, -c =,
{Obsearvation) f (Date, b (Observation) / {Date) Sl
Nom et visa responsable Production : %ﬂ"t@f‘f‘_ﬂj ™ | Nom et visa responsable Production : }C g~
i L(N_anle and signature Head of Production) \ f_ _J_.,’ {Name and signature Head of Production) — AT )
< S . BV
1 CONTROLE / Quality Control g
B3 CONFORME / conforth 1 NON CONFORME /out of specification
Observations / Observation : _— . U iohna GOttt RiALY
_ 5 Pharmacien Cuni = Guaue
Date: 2 2 {03 [ &Y Nom et visa responsable Contrdle Qualité : Section Ord%ﬁG?@ﬂ
(Date) (Name and signature Head of Quality Control) ey 7 "N :
—— ' L 1.?
5 I
| LIBERATION DU LOT / Batch release
|
! B ACCEPTE / Refeased 0 REFUSE /rejected
| Fiche d’anomalie n®: 2.1 FG-R ¢4 3 Quantité : &4 L6 -1
(Deviation number) z4 ﬁ;s@ oY (Quantity)
: 2A SO o
| Date : 3 17/03/% L1 CaCie oo Signature, nom et responsable de la libération des lots :
| {Dato) 2165 10 10 (Signature, name of the batch release responsible)
" 21845 14 Dr LEFEBVRE MATHIEU 3
Remarques ;// 4 ook QUALITYASSURANCE /.~
ifonzene FacEeiy LIGENCE B 166440 S

gontrdle qrialits -
/1side production;
< g€é¢héag;jegt;été

Je soussigné(e) certifie que les informations reportées ci-dessus sont authentiques et exactes. Ce lot a été fabriqué (conditionner
et libération compris) sur Ie site listé ci-dessus, conformément aux eurGMP et au dossier ’AMM. Les enregistrements des opé
conditionnement, conirdle qualité et libération ont été revus et Jjugés conformes aux eurGMP, et I'ansemble des anomalies, le
étudides et jugdes acceptables.

\
1\




matis

CERTIFICATE OF ANALYSTIS zone Activite Est Neo1 B.P 20
60190 Estrees Saint Denis

PHARMATTIS

Product : MAALOX 6 SACHETS DE 15 ML RUSSIE Batch number : PS21007
Analysis number : 139847
Testing specification : CQPF 11 657.06 - CQBA 04 520.06
Specification : 26-MALORUS-00/2
Product code : 405121 Manufacturing date : 27/01/21 Page s 1
Expiry date : 12 2023 Printed : 22/03/21

Tests
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 Compliesg Conforms
Identification of methyl Complies Conforms

parahydroxybenzoate

Identification of propyl Compliés Conforms

parahydroxybenzoate

Average volume (15 ml) 14,25 - 15,75 ml 15,11 ml
Uniformity of volume Complies Conformg
)
pH 7,5 - 8,3 8,1
Acid neutralizing capacity Not less than 1,75 mEq/g 2,51 mEqg/g
Hydrogen peroxide Not more than 0,022 g/100 ml 0,016 g/100 ml
Agsay of aluminium hydroxide as Al203 3,24 - 3,76 g/100 ml 3,49 g/100 ml
Assay of magnesium hydroxide 3,70 - 4,30 g/100 ml 3,94 g/100 ml
Agssay of methyl parahydroxybenzoate 90 - 110 mg/100 ml 98 mg/100ml
Assay of propyl parahydroxybenzoate 45 - 55 mg/100 ml 48 mg/100ml
TAMC (Total Aerobic 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 None

Comments
Decision : Complies with specifications

- . Dr LubAa GOULAMA
Date : 22/03/21 Quality Control Manager

: Pharmacien Controle Qu
Section OrQre)B - 166763
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B _—- CERTIFICAT DE LIBERATION
Fharmatis (Cepmugpuram na evinyck)
-~ '
ZA Estn°l
F-60190 Estrées-Saint-Denis
Ten. =+ 33 (0)3 4491 51 00
Autorisation d’ouverture/Peructpannonnsiit Homep: M 14/372
Certificats/Ne ceptudukaros: 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 405121
(Koo npooyxma) (Koo npooyxma)
Ne de lot PS 21007 Présentation + forme CYCIICH3Hs VISl IPHEMa
(Homep cepuu) pharmaceutique BHYTpb (TIAaKETHK calle)
(Dopma svinycka + 15mnx 6
Jlexapcmeennas gpopma)
Date de pesée 20.01.2021 Modéle Cycm.
(dama e36ewmsanus) (Dopma gvinycka)
Date de fabrication 27.01.2021 Désignation du produit Poccus
(dama npoussoocmea) (Cmpana nasnavenus)
Ne OF 74855 Ne de lot PS 21007
(Ne 3axaza na npouzeo00cmeo) (Homep cepuu)
Date de cloture OF 27.01.2021 Date de péremption 12.2023
(Hdama 3akpeimus 3axasa na (Cpoxk 2oonocmu)
npou3800Ccmaeo)
Visa /Toxmuce/ Ne OF 74855
(Busa) (Ve 3a0anus Ha ynakosxy)
Date de cloture OF 05.03.2021
(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: 05/03/2021 Observations: Date: 05/03/2021
(Pesynomam) (Hama) /Tloonuce/ (Pezynomam) (Hama) /Tloonuce/
Nom et visa responsable Production: Nom et visa responsable Production:
DUO u noonuce pykosooumens npou3800Ccmeda. DUO u noonuce pykosooumeis npou3800Cmed.

CONTROLE /Omoen konmpona kauecmea

M CONFORME /coomeemcmeyem

0 NON CONFORME /He coomsemcmeyem
cneyuguxayuu

Observations /Pesynemam:

Date: 22/03/2021
(ama)

Nom et visa responsable Production: /Ilognucs/ Dr Lubna GOULAMALY ®apmaneBT KOHTPOJIsI
KavecTBa, ceknusi B-166763
DUO u nodnucv pykogooumens omoena KOHmMpoIs Kauecmsa.:

LIBERATION DU LOT /Boinyck cepuu

M ACCEPTE /Boinywena [0 REFUSE/3ab6paxosana

Fiche d’anomalie n°: 217GBo13,
21FGB014,21/CS10008, 21/CS10009, 21/CS10010,
21/CS10011, 21/CS10012, 21/CS10014

(Homep omknonenus)

Quantité: 81216
Konuuecmeo:

Date: 31/03/2021 Signature, nom et responsable de la libération des lots:

(dama) (lloonuce, ®UO omsemcmsenHo20 3a 8bINYCK cepul).
Remarques: /Meuars/: LEFEBVRE MATHIEU obecneuenue kayectsa *
(Kommenmapuu) JIMLIEH3U A B 166440

Je soussigné(e) certifie que les mformattom reportées ci-dessus soat Lauthentiques etexactes. Ce lot a été fabriqué (conditionnesver
libération compris) sur le site listé ci-dessus, conformément aux eurGMP et au dossier d'AMM. Les enregistrements des /p /
conditionnement, contréle qualité et libération ont été revus et jugés conformes aux eurGMP, et |'ensemble des anomalies, le r’l
et jugées acceptables.

Hacmoswum s noomeepacoaio, umo npeocmasieHnas evluie UHGopmayus A61Aemcs ROOTUHHOU u moyHou. /lannas cepus n
SKIION(A YRAKOGKY U KOHIMPOI, KA4ECM6d, HA YKASANHLIX Guiuke mou;adkax 8 NOJIHOM COOMEEMCMEUU C mpe606anu;u4u Ha

A\
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i ammmy cepm//

paccnedosansl u odoﬁpeﬂbl

AQ MO 01 020 (en vigueur)



P atis

CEPTUOMKAT AHAJIM3A

OAPMATHUC

(PHARMATIS)

zone Activite Est N1 B.P 20

60190 Estrees Saint Denis
[IponyxT: Maasiokc 6X15mm RUSSIE N cepum: PS21007
N mccnemoBaHus: 139847
PersameHT wmcnelraHum: CQPF 11 657.06 -
Nt mccrnenoBanmsa CQBA 04 520.06
Crneumnbmkaumsa: 26-MALORUS-00/2
IOaTa 27/01/21 CrpaHula : 1
Konm mponmyxra: 405121 NPpOM3BONCTEA :
CpOK TOOHOCTM: 12.2023 PacrneuaTaHo: 22/03/21
[lokazaTenmu Hopwma PesyneTar
OnucaHue Benasa, wnu noutu ©Oejas, CooTBETCTRBRYyET
HaIIOMMHAWIIA S MOJIOKO
KUIKOCTH C 3alaxoM MSATH U
CJIaIKVM BKYCOM
[IOOJIMHHOCTbL MaIT'HUA CooTBeTCTBYET CoorBeTCTBYET
[IOOJIMHHOCTE AJIIOMUHMSA COOTBETCTBYET COOTBETCTBYET
[oOJIMHHOCTH CoorBeTCTBYET CooTBeTCTBYET
MeTunaparuipokcubeH3o0aTa
[IoOJIMHHOCTH CoorBeTCTBYET CooTBeTCTBYyET
nponmuinaparugpokcubeHsoaTa
Cpenuuyt obwveM (15 wmi) 14,25 - 15,75 wmn 15,11 mn
OOHOPOIOHOCTL OOBEMAa CoorBeTCTBYET CooTBeTCTBYyET
PH 7,5 8,3 8,1
KucsjoToHenTpanmayoua s He meHee 1,75 M3kB/T 2,51 MIOkB/T
CIIOCOBHOCTH
Bomopoma MNepoKCUm He Gomee 0,022 1©/100 wMmx 0,016 ©/100 mn
KosiMueCcTBEHHOE OlperelieHne 3,24 3,76 /100 mn 3,49 ©/100 Mmx
AJIOMVHMS TUOPOKCHUIA
KosnmyecTBEeHHOE omnpernesyieHne 3,70 4,30 /100 mx 3,94 ©/100 mx
MaTHUS TUIPOKCUIA
KonmyecTBEeHHOE OomnpenesyieHue 90 - 110 Mr/100 mur 98 Mr/100 mi
MeTunaparuipokcubeH3oaTa
KosnmMyecTBEeHHOE oOmnpernesyieHue 45 - 55 Mr/100 mi 48 Mr/100 Mn
nponmuinaparugpokrcubeHsoaTa
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: 22/03/21 PyxkoBomuTesnp oTHejsila KOHTPOJIA KauvecTea: J[JIOKTOp
Lubna GOULAMALY, dapmMaleBT KOHTPOJISI KauecTBa,

cexkuusa B-166763/Moanucs/

",
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