B - CERTIFICAT DE LIBERATION
Fharmatis (Cepmugpuram na evinyck)
-~ '
ZA Estn°1
F-60190 Estrées-Saint-Denis
Ten. =+ 33 (0)3 4491 51 00
Autorisation d’ouverture/Perucrparmonnsiit Homep: M 14/372
Certificats/Ne ceptudukaros: Ne2019/HPF/FR/250 + 2019/HPF/FR/251

FABRICATION/IIpou3BoacTBO CONDITIONNEMENT/Ynakosexa
Désignation du produit Désignation du produit docdanroresnb
(Haszsanue npooykma) Docanrorens (Hazsanue npooyxkma)
Code du produit 404553 Code du produit 405217
(Koo npooyxma) (Koo npooyxkma)
Ne de lot 128262 Présentation + forme 20 came o 16T
(Homep cepuu) pharmaceutique
(®@opma svinycra +
JleKapcmeentas popma)
Date de pesée 30.06.2021 Modele Tenb
(dama e36ewmsanus) (Dopma gvinycka)
Date de fabrication 06.07.2021 Désignation du produit Poccust
(Zama npouszsoocmea) (Cmpana nasnavenus)
Ne OF 76028 Ne de lot 128262
(Ne 3axaza na npouzeo00cmeo) (Homep cepuu)
Date de cléture OF 06.07.2021 Date de péremption 06 2024
(dama 3akpvimusa 3akasza Ha (Cpox coonocmu)
npou3800Ccmaeo)
Visa /Moamucs/ Ne OF 76031
(Busa) (Ve 3a0anus Ha ynakosxy)
Date de cloture OF 09.07.2021
(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: 16/07/2021 Observations: Date: 16/07/2021
(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 kauecmsa

M CONFORME /coomseemcmeyem [0 NON CONFORME /He coomsemcmayem
cneyughuxayuu

Observations /Pezynomam:

Nom et visa responsable Production: /Iloanucs/ Dr Lubne GOULAMALY ®apmaueBT KOHTPO.Is1
KaJecTBa, cexuus B-166763
DUO u nodnucy pykogooumes 0moena KOHMmpoIs Kauecmsa:

Date: 19/07/2021
(ama)

LIBERATION DU LOT /Beinyck cepuu

M ACCEPTE /Boinywena [0 REFUSE/3abpaxosana

Fiche d’anomalie n°: Quantité: 29520

Konuuecmeso:
(Homep omknonenus)

Date: 21/07/2021 Signature, nom et responsable de la libération des lots:

(dama) (lloonuce, DUO omsemcmesenHozo 3a 6b1%, it
Remarques: /Meuars Dr MATTHIEU ROZANSK
(Kommenmapuu) 3aM.kBaTHDHUIUPOBAHHOTO CIICIHATLA,

Je soussigne(e) certifie que les informations reportées ci-dessus soat Lauthentiques etexactes. Ce lot a été féprig/éSconditionnement,
libération compris) sur le site listé ci-dessus, conformément aux eurGMP et au dossier d’AMM. Les er# ;.ij"trements des onérati
conditionnement, contréle qualité et libération ont été revus et jugés conformes aux eurGMP, et I’ensemble ;ﬁesghoma!ier \¢as ech
et jugées acceptables. & o { DS

contidie Jualité et
g 'de)| production,
6 atudiées

pEL] i &
vk npenapama 6viaa i

mu Haonexcawei npoy

Hacmoswum s noomeepacoaio, umo npeocmasieHnas eblue UHGOpMayust A61Aemcs ROOTUHHOU U MOYHOUL. )

BKIIOUASL YNAKOBKY U KOHMPOILb KAYeCmed, Ha YKA3AHHbIX Bblile NIOUWAOKAX 8 NOTHOM COOMBEMCMBUU ¢ Mpes:
npaxmuxu (GMP) mecmtoz2o KoHmpoaupylowe2o opeana u 6 coomeemcmeuy co Cneyudurayusmu, YKasaniSauNg pecucmpaytonHom 0
CMPanbI-UMNOPMepa/0oche Ha 1eKAPCMBEHHOe CPeOCme0 Ol UCCIeOyeMblX MEOUYUHCKUX usoenuil. Omyembpl no Ueo161eHUI0, YNAKOGLE (1}:”_‘{1'143y ceputi
oL NPOBEPEHbI U NPUSHAHBL COOMEemcmeyowumu mpebosanusm npasun GMP, 6ce OMKIOHeHUs NO KA4ecmey, eCrlimaKy <108, O+ NOTHOCMbIO
pacciedosanvl u 0000OpeHbi. b g

AQ MO 01 020 (en vigueur)



CEPTUOMKAT AHAJIM3A

®APMATHUC

zone

(PHARMATIS)
Activite Est N1 B.P 20

60190 Estrees Saint Denis

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

RUSSIE HameuarTaHo: 19/07/2021
Crarbsa Ne: 405217
N cepum: 128262

Crneundmkalumsa TECTUPOBAHUA: CQPF 17 685.01 — IaTa NpoM3BOACTEBA: 06/07/21
CQOBA 96 524.16
CneundmrKaumus NpPOU3BOICTBA - IaTa mcTeuyeHus CpoKa 06 2024
TOOHOCTM
[lokazaTenu Hopwma PesyneTar
OnmcaHue (OpTraHOJIENTUUECKN) Beusbm IV TI0UTU Gespr COOTBETCTBYET
TOMOT'€HHEIN nocJjse
rnepeMenmBaHms resb, c
3anaxoM arejibCuHa
Macca COmOepX¥MMOTO yhnakoBku He MmeHee 16.0 T 16,1
(T® XIII)
Macca COOEePXMMOTI'O xkaxno¥ CooTBeTCTByeT TpeBOOBaHMIO CoorBeTCTBYET
ynakoekyu (I'® XIII)
pH (I'® XIII) 5,0 - 7,2 5,8
[IOOIMHHOCTL aJioMuHUsa (MeTonm COOTBETCTBYET COOTBETCTBYET
brpMel)
NogmuuHOCTL QochaToB (EBp. CoOOTBETCTBYET COOTBETCTBYET
dapm. 2.3.1)
[IOOIMHHOCTDb Kanmma  copbata COOTBETCTBYET COOTBETCTBYET
(BOXX)
KommuecTBeHHOE onpenenenne 1,976 — 2,184 r/came 16 » 2,079 r/came
AJIIOMUHM S docdarTa
(TUTPUME TPMA)
KommuecTBeHHOE onpeneneuve 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
a3pPOBHEIX MUKPOOPTAHMUBMOB)
(Erp. ®apwm.)
TYMC (OBumee xKomuyecTBOo He 6Hojyee 10 KOE/r He 6ojyee 10 KOE/r
OPOXXKEBEIX M IJIECHEBHX I'PUBOB)
(Erp. ®apwm.)
Escherichia coli OrcyrcTBue / T OTcyTCcTBUE
(Erp. ®apwm.)
BaKJnJYeHMue : COOTBETCTBYyET IaTa npoeemenmsa 19/07/21
cneumudrKaummn KOHTPOJIA
OTMEeTKN N KOHTPOJIA: 141411
OTMETKM : Cepus BHIylIIEHA B COOTBETCTBMM C PeTUCTPALMOHHEIM YIOCTOBEPEHMEM
u TpeboBauuamu GMP EBpone ynosHoMouenHemM JsmmiuoM (72/319/EEC wmmm
81/851/EEC)
Y0IHOMOYEHHOE JUIIO: YNOIHOMOYEHHOE JTUI0
Tlonmuce IToanuce
Joxrop Lubna GOULAMALY, Dr MATTHIEU ROZANSK

(apMareBT KOHTPOJISI KAYeCTRa,
cexknus B-166763

3am. KBaTHOHUIDOBAHHOIO CIICLMAINCTa
Aﬁﬁd@HEE[yC?{g}39SB
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rm CERTIFICAT DE LIBERATION
/F]éa atis (Release Certificate)

ZA Est n®1

F-60190 Estrées-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 / Packaain ]
Désignation du produit Fihy f:_?ﬁrgj, o | Désignation du produit I PR REe s
(Product name) ; v (Product name) A A S
Code du produit :aolassd Code du produit s A%
(Product code) ey (Product code)
N° de lot i ? 3 z 6 2 < | Présentation + forme
(Bsich number) S : pharmaceutique § o Skl di AGe
Date de pesée S el i 24 (Presentation + pharmaceutical =
{Weighing date) A form) |
Date de fabrication P 06- 0% .o Modéle ' P VeNTS
(Manufacturing date) (Presentation)
N° OF eces Destination du produit TRuussi e
(Manufacturing order number) {Destinatiorn)
Date de cléture OF 206 1o7 ] Lol N° de lot © NnaR 264
(Closing date of manufacturing order) (Batch number)
Visa : Date de péremption PQ6 20 {
(Visa) 7l (Expiry date) :
- N° OF I} EBH
(Packaging order nurmber)
Date de cloture OF : 03.09- Ao 7
(Closing date of packaging order)
Visa 3 @-\
(Visa)
CONFORME 0 NON CONFORME E CONFORME 0 NON CONFORME
(conform) {Out of specification) : (conform) {Owt of specification)
Observations : P Date : </Gl>/ 2524 Observations :  — Date : 16 Jo> /22
(Observation) (Date) (Observation) {Dais)
Nom et visa responsable Production : (@A\Lﬂ Nom et visa responsable Production : [@J..\
| (Name and signature Head of Production) ,(0 AAS (Name and signature Head of Production) i J
—
CONTROLE / Quality Control
g CONFORME / conform ] NON CONFORME /Out of specification
Observations / observation : .~ Dr Lubna GOULAMALY
Date /lf;( OX } Zﬂ’/{ Nom et visa responsable Controle Qualité : Pharmac:ery Contrale Qualité
(Date) (Name and signature Head of Quality Controf) Section Ordre 53166763
[ —SEPRATRL i
- i
LIBERATION DU LOT / Batch refease —]
5 ACCEPTE / Reteased O REFUSE /Rejected
Fiche d’anomalie n° : Quantité : SF LS
(Deviation number) / (Quantity) ‘US S )
Date : (-L/’[ o ToU - Signature, nom et responsable de la libération des lots :
(Dats) (Signaiure, n@’?‘ ’3\; ‘i‘m" i T&@ls) ‘ R0,
Deputy Cv.= '
Remarques :
{Comments) / UOGS‘E@@,
Ja soussigné(e) certifie que les informations reportées ci-dessus sont authentiques et exactes. Ce lot a &té & {:e’f_(cond:ﬁc:nn;me’m ;E:;z’p’i; fualité

st libération compris) sur le site listé ci-dessus, conformément aux eurGMP ef au dossier d'’AMM. Les enreg "éﬁd\b‘néﬁ]lélﬂss dpérations de /)e3¢ diction,
conditionnement, contréie qualité et libération ont &té revus et jugés conformes aux eurGMP, et l'ensemble;‘g’ s\anomalies, le cas &ch&/iri, Ant &té
studides et jugées acceptables.’ ¢ 73

1 hereby cerlify that the above information is authentic and accurate. This batch of product has been manufa ;

: ciure, including packf.ﬁ%g{%d quaiity
control at the above mentioned site in full compliance with the GMP requirements of the local Regulatory Autfiarity a?}‘é‘:‘:{@'{lg}%:.{ébep ZLation in the
Marketing Authorisation of the importing country / product specification file for Investigational Medeacinal Products. Tha bk 1 proeessing, Ppackaging

and enalysis records were reviewed and found fo be in compliance with GMP, and all deviations if any have been investigetes s round acceptable.

AQ MO 01 020 (en vigueur)
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PHARMATTIS
zone Activite Est Neo1 B.P 20

CERTIFICATE OF ANALYSTIS 60190 Estrees Saint Denis FRANCE
Product Name : PHOSPHALUGEL 20 SACHETS DE 16GR Page 1
VENTE RUSSIE Printed on : 19/07/21
Article N° . : 405217
Batch /Lot N°: 128262
Testing Specification : CQPF 17 685,01 - CQBA 96 524.16 Date of Manufacture : 6/07/21
Manufacturing Specification : Expiry date 06 2024
Spécifications Résults
Appearance (organoleptic) White to off-white gel, homogenous after Conforms
mixing, with orange odor
Average weight of the package contents Not less tham 16,0 g 16,1 g
(Rus. Ph. XIII)
Mass of the contents of each container Conforms to requirement Conforms
(Rus. Ph. XIII)
PH (Ph. Eur.) 5,0 - 7,2 5,8
. . Y ) .
Identity of aluminium (in-house) Complies Conforms
Identity of phosphates Complies Conforms
(Ph. Eur. 2.3.1)
Identity of potassium sorbate (HPLC) Complies Conforms
Assay of aluminium phosphate 1,976 to 2,184 g/sachet 16 g 2,079 g/sachet
(titrimetric)
Agsay of potassium sorbate (HPLC) 0,028 to 0,044 g/sachet 16 g 0,040 g/sachet
TAMC (Total Aerobic 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’ ?ﬁe 10 CFU/g

(Ph. Eur.)
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PHARMATTIS
Zone Activite est N°1 B.P 20

CERTIFICATE OF ANALTYGSTIS 601950 Estrees Saint Denis
Product Name. : PHOSPHALUGEL 20 SACHETS DE 16GR Page : 2
VENTE RUSSIE Printed on : 19/07/21
Article N° : 405217
Batch/Lot N° : 128262
Testing Specification : CQPF 17 685.01 - CQBA 96 524.16 Date of manufacture : 6/07/21
Manufacturing Specification : Expiry date : 06 2024
Tests , Spécifications Résults
Egcherichia coli (Ph. Eur.) None /g None
Evaluation : Complies with specifications Date of analysis : 19/07/21
Remarks : N¢ of analysis : 141411
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 : Qualified Person

Signature Dl. Lubna GOULAMALY i SignatL:re
Pharmacien Controle Qualité Dr Matthiey RQZAN_SK!
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