
AQ MO 01 020 (en vigueur) 

CERTIFICAT DE LIBERATION 
(Сертификат на выпуск) 

ZA Est n°1 
F-60190 Estrées-Saint-Denis
Тел. = + 33 (0)3 44 91 51 00
Autorisation d’ouverture/Регистрационный номер: M 14/372
Certificats/№ сертификатов: №2019/HPF/FR/250 + 2019/НPF/FR/251

FABRICATION/Производство CONDITIONNEMENT/Упаковка 
Désignation du produit 
(Название продукта) Маалокс 

Désignation du produit 
(Название продукта) 

Маалокс 

Code du produit 
(Код продукта)  

4012М Code du produit 
(Код продукта) 

400806 

№ de lot 
(Номер серии) 

PS 21024 Présentation + forme 
pharmaceutique 
(Форма выпуска + 
лекарственная форма) 

суспензия для 
приема внутрь 
(пакетик саше) 15мл 
x 30 

Date de pesée 
(Дата взвешивания) 

12.05.2021 Modèle 
(Форма выпуска) 

Сусп. 

Date de fabrication 
(Дата производства) 

17.05.2021 Désignation du produit 
(Страна назначения) 

Россия 

№ OF 
(№ заказа на производство) 

75691 № de lot 
(Номер серии) 

PS 21024 

Date de clôture OF 
(Дата закрытия заказа на 
производство) 

18.05.2021 Date de péremption 
(Срок годности) 

04.2024 

Visa 
(Виза) 

/Подпись/ № OF 
(№ задания на упаковку) 

75790 

Date de clôture OF 
(Дата закрытия заказа на 
производство) 

04.06.2021 

Visa 
(Виза) 

 CONFORME
(соответствует)

 NON CONFORME
(Не соответствует

спецификации) 

 CONFORME
(соответствует)

 NON CONFORME
(Не соответствует

спецификации) 
Observations: 
(Результат) 

Date: 09/06/2021 
(Дата) /Подпись/ 

Observations: 
(Результат) 

Date: 09/06/2021 
(Дата) /Подпись/ 

Nom et visa responsable Production: 
ФИО и подпись руководителя производства: 

Nom et visa responsable Production: 
ФИО и подпись руководителя производства: 

CONTRÔLE /Отдел контроля качества 
 CONFORME /соответствует  NON CONFORME /Не соответствует

спецификации 
Observations /Результат: 
Date: 28/06/2021 
(Дата) 

Nom et visa responsable Production: /Подпись/ Dr Lubna GOULAMALY 
Фармацевт контроля качества, секция B-168763  
ФИО и подпись руководителя отдела контроля качества: 

LIBERATION DU LOT /Выпуск серии 
 ACCEPTE /Выпущена  REFUSE/Забракована

Fiche d’anomalie n°: 21CS10 057, 21CS10 059, 
21CS10 060, 21SB10 067, 21CS10 061, 21CS10 062, 21CS10 063 

 (Номер отклонения) 

Quantité:   13824 
Количество: 

Date: 28/06/2021 
(Дата) 

Signature, nom et responsable de la libération des lots: 
(Подпись, ФИО ответственного за выпуск серии): 

Remarques: 
(Комментарии) 

/ Печать Dr  MATTHIEU ROZANSKI 
Зам.квалифицированного специалиста  ЛИЦЕНЗИЯ 121395B 

Je soussigné(e) certifie que les informations reportées ci-dessus soat Lauthentiques etexactes. Ce lot a été fabriqué (conditionnement, contrôle 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, contrôle qualité et libération ont été revus et jugés conformes aux eurGMP, et l’ensemble des anomalies, le cas échéant, ont été étudiées 
et jugées acceptables. 
Настоящим я подтверждаю, что представленная выше информация является подлинной и точной. Данная серия препарата была изготовлена, 
включая упаковку и контроль качества, на указанных выше площадках в полном соответствии с требованиями Надлежащей производственной 
практики (GMP) местного контролирующего органа и в соответствии со спецификациями, указанными в регистрационном удостоверении 
страны-импортера/досье на лекарственное средство для исследуемых медицинских изделий. Отчеты по изготовлению, упаковке и анализу серий 
были проверены и признаны соответствующими требованиям правил GMP, все отклонения по качеству, если таковые имеются, были полностью 
расследованы и одобрены. 



ФАРМАТИС (PHARMATIS)
СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА zone Activite Est №1 B.P 20 

60190 Estrees Saint Denis
Продукт: Маалокс 30X15мл VENTE RUSSIE № серии: PS21024 

№ исследования: 140900 

Регламент испытаний: CQPF 11 657.06 - 
№ исследования CQBA 04 520.06

Спецификация: 26-MALORUS-00/2

Код продукта: 400806

Дата 
производства: 

17/05/21 Страница: 1 

Срок годности: 04.2024 Распечатано: 25/06/21

Показатели Норма Результат 

Описание Белая, или почти белая, 
напоминающая молоко 
жидкость с запахом мяты и 
сладким вкусом 

Соответствует 

Подлинность магния Соответствует Соответствует 

Подлинность алюминия Соответствует Соответствует 

Подлинность 
метилпарагидроксибензоата 

Соответствует Соответствует 

Подлинность 
пропилпарагидроксибензоата 

Соответствует Соответствует 

Средний объем (15 мл) 14,25 - 15,75 мл 15,07 мл 

Однородность объема Соответствует Соответствует 

PH 7,5 - 8,3 8,2 

Кислотонейтрализующая 
способность 

Не менее 1,75 мЭкв/г 2,43 мЭкв/г 

Водорода пероксид Не более 0,022 г/100 мл 0,015 г/100 мл 

Количественное определение 
алюминия гидроксида 

3,24 - 3,76 г/100 мл 3,44 г/100 мл 

Количественное определение 
магния гидроксида 

3,70 - 4,30 г/100 мл 3,85 г/100 мл 

Количественное определение 
метилпарагидроксибензоата 

90 - 110 мг/100 мл 101 мг/100 мл 

Количественное определение 
пропилпарагидроксибензоата 

45 - 55 мг/100 мл 50 мг/100 мл 

TAMC (общее число аэробных 
бактерий) 

Не более 100 КОЕ/г Не более 10 КОЕ/г 

TYMC (общее число дрожжевых 
и плесневых грибов) 

Не более 10 КОЕ/г Не более 10 КОЕ/г 

Escherichia coli Отсутствует/г Отсутствует 

Комментарии: 

Заключение Соответствует спецификациям 

Дата: 25/06/21 Руководитель отдела контроля качества: Доктор 
Lubna GOULAMALY, фармацевт контроля каества, 
секция B-166763/Подпись/



Страница 1 из 2 

ПРИЛОЖЕНИЕ К СЕРТИФИКАТУ АНАЛИЗА 
(сопроводительное письмо) 

Наименование продукта: Маалокс®, суспензия для приема внутрь, пакетики (саше) 15 мл по 
30 шт. в пачке картонной 

GMID: 708025 
Номер серии: PS21024 
Дата производства: 17/05/2021 

Годен до: 04/2024 
АФИ (Магния гидроксид, ЭсПиАй Фарма, Chemin du Vallon du Maire, 13240 Septemes, Les Vallons, France) 
Алюминия гидроксид, ЭсПиАй Фарма, Chemin du Vallon du Maire, 13240 Septemes, Les Vallons, France 

Номера серии АФИ: 
Номер РУ, зарегистрированного в России: № П N016126/01 
Номер НД – НД П N016126/01-231210, изменения 1-8 

Номер серии АФИ: АЛЮМИНИЯ ГИДРОСКИД СЕРИЯ 202000441, МАГНИЯ ГИДРОКСИД СЕРИЯ 202100039 
Хранение Хранить при температуре не выше 25 °С 
Срок годности 3 года 

Упаковка По 15 мл препарата в пакетиках (саше) из бумаги/алюминиевой фольги, 
ламинированной полиэтиленом. По 30 пакетиков (саше) в картонной пачке вместе с 
инструкцией по применению. 

Маркировка На пакетике (саше) на русском языке указано: торговое наименование препарата 
(Маалокс®), лекарственную форму, название и содержание активных веществ в 
одном пакетике, «АНТАЦИДНОЕ СРЕДСТВО», «ПРИ ИЗЖОГЕ И БОЛЯХ В ЖЕЛУДКЕ», 

объем препарата в пакетике в мл, «Для приема внутрь.», «Вскрывать здесь», «Перед 
употреблением пакетик следует тщательно размять между пальцами.», «Принимать 
по 1 пакетику через 1-2 часа после еды и на ночь, или при возникновении болей (не 

более 6 пакетиков в день).», «Хранить в недоступном для детей месте», условия 
хранения, логотип компании (латинским шрифтом), номер серии, годен до, 
тематические рисунки. Возможно наличие внутренних цифровых или штриховых 

производственных кодов. 

На картонной пачке на русском языке указывают: торговое наименование препарата 
(МаалоксÒ), лекарственную форму, название и содержание активных веществ в 

одном пакетике и перечень вспомогательных веществ,  «АНТАЦИДНОЕ СРЕДСТВО», 
«ПРИ ИЗЖОГЕ И БОЛЯХ В ЖЕЛУДКЕ», объем препарата в пакетике в мл, количество 
пакетиков в пачке, «Для приема внутрь.», «Перед употреблением пакетик следует 
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тщательно размять между пальцами.», «Принимать по 1 пакетику через 1 - 2 часа 
после еды и на ночь, или при возникновении болей (не более 6 пакетиков в день).», 
«Перед применением внимательно прочитайте инструкцию.», «Хранить в 

недоступном для детей месте.», условия хранения, условия отпуска, название  
владельца регистрационного удостоверения, название и страну фирмы-
производителя, логотип компании (латинским шрифтом), номер серии, дату 

производства, годен до, штрих-код, номер регистрационного удостоверения, 
тематические рисунки, допускается нанесение индивидуальных кодов упаковочного 
материала.  

На картонную пачку допускается нанесение стикеров (наклеек) для обеспечения 
контроля первого вскрытия.  

Дополнительно может быть нанесена информация для мониторинга движения 

лекарственных препаратов от производителя до конечного потребителя. 

Настоящим подтверждаю, что эта партия проверена на соответствие всем тестам качества, указанным в 

спецификации нормативного документа, зарегистрированного в настоящее время в Российской 
Федерации. 

Настоящим подтверждается, что партия соответствует требованиям разделов «Упаковка» и 
«Маркировка» спецификации нормативного документа, зарегистрированного в настоящее время в 
Российской Федерации. 

Подпись/Дата: 20 сентября 2021 

Имя (печатными буквами): Jean-Marc CHALOT 

Должность: Уполномоченное лицо 
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