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 docdanrorens
(Haszsanue npooykma) Docanrorens (Hazsanue npooyxkma)
Code du produit 404553 Code du produit 405217
(Koo npooyxma) (Koo npooyxkma)
Ne de lot 128177 Présentation + forme 20 camre o 16 T
(Homep cepuu) pharmaceutique
(Dopma svinycka +
Jlexapcmeennas gpopma)
Date de pesée 10/06/2021 Modéle T'ens
(dama e36ewmsanus) (Dopma gvinycka)
Date de fabrication 11/06/2021 Désignation du produit Poccus
(dama npoussoocmea) (Cmpana nasnavenus)
Ne OF 75773 Ne de lot 128177
(Ne 3axaza na npouzeo00cmeo) (Homep cepuu)
Date de cloture OF 12/06/2021 Date de péremption 052024
(Hdama 3akpeimus 3axasa na (Cpoxk 2oonocmu)
npou3800Ccmaeo)
Visa /Toxmuce/ Ne OF 75776
(Busa) (Ve 3a0anus Ha ynakosxy)
Date de cloture OF 17.06.2021
(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: 21/06/2021 Observations: Date: 21/06/2021
(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 konmpons kauecmea

M CONFORME /coomeemcmeyem O NON CONFORME /He coomsemcmagyem
cneyughuxayuu

Observations /Pesynemam:

Date: 25/06/2021
(ama)

Nom et visa responsable Production: /Ilognucs/ Dr Lubne GOULAMALY ®apmaneBT KOHTPOJIs
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°: Quantité: 28980

Konuuecmeso:
(Homep omknonenus)

Date: 28/06/2021 Signature, nom et responsable de la libération des lots:

(dama) (lloonuce, DUO omsemcmseenH020 3a 8bINYCK cepull).
Remarques: /Meuats Dr MATTHIEU ROZANSKI
(Kommenmapuu) 3am.kBanudunuposannoro crernuanucra JIMITEH3MA 121395B

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.

Hacmosiwum st noOmeepacoaio, ymo npeocmasiennas ebluie UHGopmayus seiiemcs noOIUHHOU U mouHol. JJannas cepus npenapama Ovl, 1a_
BKNIOUAsL YNAKOBKY U KOHMPOIb KAYeCmed, Ha YKA3AHHLIX 6blule NIOWAOKAX 8 NOIHOM coomeemcmeuu ¢ mpebosanusmu Haonexcaweti npg’
npakmuxu (GMP) mecmnozo KOHMpOIUpylowe20 opeana u 6 COOMeemcmeuu co CReyuQuUKayusmu, YKa3anHoiMu 6 peaucmpayuonss: £
CMPAHBI-UMNOPMEPA/O0CHE HA NEKAPCMBEHHOE CPEOCME0 Ol UCCIe0YeMblX MeOUYUHCKUX usoenuil. Omuemvl no u320moeieHuIo, yng
ObLIU NPOBEPeHbl U NPUSHAHLL coomeemcmeylouumu mpebosanusm npasui GMP, 6ce omKkionenus no Kauecmay, ecii makogble um
pacciedosanvl u 0000OpeHbi.

AQ MO 01 020 (en vigueur)




CEPTUOMKAT AHAJIM3A

®APMATHC (PHARMATIS)
zone Activite Est N1 B.P 20
60190 Estrees Saint Denis

[IponyKT: OOCOAJINTEJIL 20 CALIE IIO 16T CrpaHula : 1

RUSSIE HameuarTaHo: 25/06/2021
CraTrbsa Ne: 405217
N cepum: 128177

Crneuudrkauysa TECTUPOBAHUS : CQPF 17 685.01 - IaTa OPOM3BOACTBA: 11/06/21
CQBA 96 524.16
Crneuudmxalmsa MIPOU3BOIACTBA : IlaTa MCTeUYeHMus CpoKa 05 2024
TOIHOCTU
[lokazaTenu Hopma PesynpTar
OnmcaHue (OpTraHOJIENTUUECKN) Beusbm IV TI0UTU Geypr COOTBETCTBYET
TOMOT'€HHEIN nocJjse
nepeMemBaHng Tens, c
3anaxoM alejibCUHAa
Macca comepxuMoro yrnakoBku He meHee 16.0 1 16,1 o
(I'® XIII)
Macca COIEepPXMMOTO xkaxno¥ CooTBeTCTByeT TpeBOOBaHMIO CooTBEeTCTBYET
ynakoekyu (I'® XIII)
pH (I'® XIII) 5,0 7,2 5,8
[IOONMMHHOCTL aJioMMHUA (MeTon COOTBETCTBYET CoorBeTCTBYET
brpMel)
HoonmuHHOCTL docdhaToB (EBp. CooTBeTcCcTByeT CooTBETCTRBYyET
dapm. 2.3.1)
[IoONMHHOCTB KaJimnsa copbara CooTBeTCTBYyET CoorBeTCTBYET
(B9XX)
KommuecTBeHHOE ompenesneuve 1,976 - 2,184 r/came 16 2,078 1v/came
QJIOMUHM docohara
(THUTPUME TPMA)
KomuecTBEeHHOE onpenesiedne 0,028 - 0,044 r/came 16 » 0,040 r/came
kaausa copbara (BIXX)
TAMC (OBuee xoImdecTeo He 6Bojee 100 KOE/r He 6Gojee 10 KOE/r
aB®POOHBIX MUKPOOPTAHMU3MOB)
(Erp. ®apwm.)
TYMC (OBumee xKomuyecTBOo He 6Hojyee 10 KOE/r He 6ojyee 10 KOE/r
OPOXKEBHX U IIJIECHEBHX I'PUOOB)
(Erp. ®apwm.)
Escherichia coli OrcyrcTrBue / T OrcyTcTBMUE
(Erp. ®apwm.)
BakJIoueHme CooTBEeTCTBYyET IOaTa npoBeneHus 25/06/21
crneuudmraumm KOHTPOJIA :
OTMETKN : N KOHTPOJISA: 1410064
OTMEeTKM : Cepus BHIIylleHa B COOTBETCTBMM C PerMCTpalMOHHHEM YyIOCTOBEPEHMNEM

1 TpeboBaHMAMM GMP EBPONH YHNOJHOMOYEHHBIM JIMIIOM

81/851/EEC)

(72/319/EEc wmnm

Y0IHOMOYEHHOE JIUIIO:
Tloamuce
JHoxrop Lubna GOULAMALY,
(hapmareBT KOHTPOJISI Ka4eCTBa,
cekuus B-166763

V0IHOMOYEHHOE JIUIIO:
IMoanuce
Dr MATTHIEU ROZANSKI
3aM. KBaTM(PUIIMPOBAHHOTO CIICIIUATUCTA
JIMLIEH3MS 121395B




P bgi’ﬁl/ |;°:? CERTIFICAT Dé LIBERATION
~ e ax (Release Certificate)
ZA Est n®1

F-60190 Estrédes-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

FABRICATION / Manufacturing CONDITIONNEMENT / Packaging
Désignation du produit il .S?Q, :;! - / Désignation du produit 2 ﬂq.\_rgw‘ 1 .Gg
(Product name) 5?{:{' ?2 (Product name) o7
Code du produit T USSR Code du produit : RETAVAR
(Product cods) 3 N {Product cods)

N° de lot 428177 ¢ | Présentation + forme
(Batch number) : pharmaceutique 120 bacheln de éq
Date de pesée 5 /(o 06 - j,ez /i (Presentation + pharmaceutical
(Weighing date) form) t‘e, ;
Date de fabrication AAMDE [ 2,1 ( Modéle - L
(Manufacturing date) sy (Presentation) -
N° OF ISR Destination du produit D Qs e
(Manufacturing order number} 4 (Destination)
Date de cléture OF 2 /v 5/ add N° de lot . ! Q8 A tH
(Closing date of manufacturing order} / Q (Batch number) oG 1 SRy
Visa LA Date de péremption vy, &8 05 202\
: R
(Visa) (N :pérjl/: date) : o LN g
(Packaging order number)
Date de cidture OF A Yos U
{Closing date of packaging order)
Visa - m
2 o) {Visa)
CONFORME 0 NON CONFORME ' CONFORME 0 NON CONFORME
(conform) (Out of specification) (conform) (Out of specification)
Observations : P Date : 21 /c&{25 ) | Observations : - Date : J1/05/ 252
{Observation) (Dats) (Observation) (Date)
Nom et visa responsable Production : Nom et visa responsable Production :
| (Name and signature Head of Production) i ! | (Name and signature Head of Production) Qi
CONTROLE / Quality Control
£P. CONFORME / conform 1 NON CONFORME /0ut of specification
Observations / Observation : - Dr Lubna GOULAMALY
TEITES (b | U 8 ] R g SR B Pharmacien Contrdie Qualite
ate : om et visa responsable Contrble Qua : ; o 2
(Dats) {Name and signature Head of anlity Control) » Sectlong[c_iirfn@_ i——-16 63
LIBERATION DU LOT / Batch release
= 4
[AGS I INACCEPTE / Released O REFUSE /Refected
Fiche d’anomalie n° : Quantité : O =
(Deviation number) yd M. (Quantity) ¢ }7 ? f 0 thua |
Date: /) { 06, PN \‘.t\ Signature, nom et responsable de la libération des lots :
{Date} Y (Signature, name of the batch release responsibie)
Remarques : . ;
(Comments) O Mﬁm

0 o ! 3 5

5 B

Je soussigné(e) certifie que les n’@{rpﬁg:s reporlées/g‘ﬁlﬁe?%s sont authentiques et exactes| Gz al@EEaT Yo ’?\?onditionnement, contrble qualité

et libération compris) sur le site listé ci-Gossus, copfameénsnt aux eurGMP et au dossier d'ANI Les enregistrements des opérations de production,

conditionnement, contrdle qualité st fibérati It €26 < 7Us et jugés canformes aux eurGMP, et I'ensemble des anomalies, le cas échéant, ont été
étudiées et jugdes acceptables. 4 et

I hereby certify that the above information is authentic and accurate. This bafch of product has been manutactured, including packaging and quality
conirol at the above mentioned site in full compliance with the GMP requirements of the local Regulatory Authonity and with the specification in the
Marketing Authorisation of the importing country / product specification file for Investigational Medacinal Products. The batch processing, packaging
and analysis records were reviewed and found to be in compliance with GMP, and all deviations if any have been investigated and found acceptable.

AQ MO 01 020 {en vigueur)



matis

PHARMATTIS
zone Activite Est N°l B.P 20

CERTIFICATE OF ANALYGSTIS 60190 Estrees Saint Denig FRANCE
Product Name : PHOSPHALUGEL 20 SACHETS DE 16GR Page : 1
VENTE RUSSIE Printed on : 25/06/21
Article N° . : 405217
Batch /Lot N°: 128177
Testing Specification . : CQPF 17 685.01 - CQBA 96 524.16 Date of Manufacture : 11/06/21
Manufacturing Specification : Expiry date : 05 2024
Tests Spécifications Régults
Appearance (organoleptic) White to off-white gel, homogenous after Conforms

mixing, with orange odor

Weight of the package contents Not less than 16,0 g i6,1 g
‘{(Rus. Ph. XIII)

Mass of the contents of each container Conforms to reguirement Conforms

(Rus. Ph. XIII)

‘pH_(Ph. Eur.) 5,0 - 7,2 5,8
Identity of aluminium (in-house) Complies Conforms
Identity of phosphates Complies Conforms

(Ph. Eur. 2.3.1)

Identity of potassium sorbate (HPLC) Complies Conforms

Agsay of aluminium phosphate 1,976 to 2,184 g/sachet 16 g 2,078 g/sachet
(titrimetric)

Agssay of potassium sorbate (HPLC) 0,028 to 0,044 g/sachet 16 g 0,040 g/sachet

TAMC (Total Rerocbic Microbial Count) Not more than 100 CFU/g Not more than 10 CFU/g
(Ph. Eur.)

TYMC (Total Yeasts and Moulds Count) Not more than 10 CFU/g Not more than 10 CFU/g

(Ph. Eur.)
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matis
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CERTIFICATE OF ANALYSTIS

Product Name. : PHOSPHALUGEL 20 SACHETS DE 16GR
VENTE RUSSIE

Article N° : 405217
Batch/Lot N° ¢ 128177
Testing Specification : CQPF 17 685.01 - CQBA 96 524.16

Manufacturing Specification

Tests Spécifications

PHARMATTIS
Zone Activite est Ne°1

B.P 20

60190 Estrees Saint Denis

Page
Printed o

2
n : 25/06/21

Date of manufacture : 11/06/21

Expiry da

Résu

te : 05 2024

lts

Evaluation : Complies with specifications Date of analysis : 25/06/21
Remarks N¢ of analysis : 141064
Remarks : This batch has been released in accordance with the relevant marketing authorisation and

European GMP requirements by a Qualified Person (72/319/EEc or 81/851/EEC)

Quality Control :[)r Lubna GOULAMALY .
signature  ppammacien Controle Qualite
Section Ordre B - 166763
—T B
&l

Signatl.gtimm‘hu
Deputy Quaiifi
Licence 1
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