P——— CERTIFICAT DE LIBERATION
F’zbarma [1s (Cepmugpuram na evinyck)
ZA Estn°l

F-60190 Estrées-Saint-Denis

Ten. =+ 33 (0)3 4491 51 00

Autorisation d’ouverture/Perucrpannonnsiii Homep: M 14/372
Certificats/Ne ceprudukaron: Ne2019/HPF/FR/250 + 2019/HPF/FR/251

FABRICATION/ITpou3BoacTBO CONDITIONNEMENT/¥Ynaxosxa
Désignation du produit Désignation du produit Docdarntorennb
(Haszsanue npooykma) Docamorens (Hazsanue npodykma)
Code du produit 404553 Code du produit 405217
(Koo npodyxma) (Koo npooykma)
Ne de lot 128562 Présentation + forme 20 came no 16 v
(Homep cepuu) pharmaceutique
(Dopma svinycka +
Jlekapcmeennas gpopma)
Date de pesée 07.12.2021 Modéle Tens
(dama e36ewusanus) (Dopma gvinycka)
Date de fabrication 07.12.2021 Désignation du produit Poccus
(Hdama npoussoocmea) (Cmpana naznauenus)
Ne OF 77112 Ne de lot 128562
(Ne 3axaza na npouzeo00cmeo) (Homep cepuu)
Date de cloture OF 07.12.2021 Date de péremption 112024
(dama 3akpeimus 3axaza Ha (Cpox 200nocmu)
npou3s00Ccmeo)
Visa /Moanuce/ Ne OF 77117
(Busa) (Ve 3a0anus Ha ynakosxy)
Date de cloture OF 10.12.2021
([ama 3axpvimusa 3axaza Ha
npou3e00cmeo)
Visa
(Busza)
M CONFORME O NON CONFORME M CONFORME 0 NON CONFORME
(coomeéemcmeyem) (He coomsemcmeyem (coomeemcmeyem) (He coomeemcmeyem
cneyugurayuu) cneyugurayuu)
Observations: Date: 11/01/2022 Observations: Date: 11/01/2022
(Pezynvmam) (Hama) /Tloonuce/ (Pezynomam) (dama) /[loonucy/
Nom et visa responsable Production: Nom et visa responsable Production:
DUO u noonucey pykosooumens npou3800Cmed. DUO u noonucey pykosooumens npou300Cmed.

CONTROLE /Omoen konmpons kauecmea

M CONFORME /coomeemcmeyem 0 NON CONFORME /He coomsemcmayem
cneyughuxayuu

Observations /Pezynomam:

Date: 11/01/2022
(dama)

PykoBoauTeb 0T/Ie/1a KOHTPOJIS Ka4ecTBAa:
/Moanucs/
DHUO u noonuce pykosooumens omoenda KOHmpois Kayecmeaa:

LIBERATION DU LOT /Beinyck cepun

M ACCEPTE /Boinywena OO0 REFUSE/3a6pakxosana

Fiche d’anomalie n°: 21 CS14 059 Quantité:

Konuuecmeo:

28 980

(Homep omxnonenus)

Date: 14/01/2022 Signature, nom et responsable de la libération des lots:

(llama) (lloonucws, DUO omsemcmeenno2o 3a 8bINYCK cepuit):
Remarques: /Megats Dr. MATTHIEU ROZANSKI
(Kommenmapuu) 3am. kpaymdumupoanHoro cnenuanucta JJIMITEH3MA 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 s gistrements des opérations de production,

et jugées acceptables.
Hacmoswum s noomeepoicoaro, 4umo npedcmasiennasn gviute UHGopmayus seisem

oo
GKIIOUASL YNAKOBKY U KOHMPOIIb KAYeCmad, HA YKA3AHHBIX eblule NI0WaoKkax é noig@mEopmeemcemeun ¢ mpeoosa
npakmuxu (GMP) mecmnozco KOHMpoupylowezo opeana u 8 coOOmeemcmeuu daliudurayusmu, yrazannvlm
Ccmpanbl-uMnopmepa/docve na rekapcmeentoe cpedcmeo 0 uccredyemvix meofnickux uzoenuii. Omuem
ObLIU NPOBEPEHbL U NPUZHAHBL COOMEemcmeyowumu mpebosanusm npasun GMHAEs
pacciedosanvl u 0000peHbi.

i aonexcaweii npouzso0cmeeHHol
CMPAYUOHHOM YOOCMOBePeHUU
Uk, YNaKosKe u aHamuzy ceputl
bie UMEIOMCsl, ObLIU NOTHOCMbIO

AQ MO 01 020 (en vigueur)




CEPTUOVKAT AHAJIM3A

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

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

RUSSIE HanmeuaraHo: 10/01/22
Crarbsa Ne: 405217
W cepum: 128562

Crneumdrraumsa TeCTUPOBAHUS : CQPF 17 685.01 - Jlara NpOM3BOACTEBA: 07/12/21
CQOBA 96 524.16
Cneundpmranumsa IPOU3BONCTBA: IlaTa mMcTedeHMs CpoKa 11 2024
TOOHOCTH @
[loxkazaTenu HopmMma PesynbpTar
OnucaHue (OpraHOJIENTUUYECKN) BeJsbm M ouTu Geseni  COOTBETCTBYET
TOMOT'€@HHEINI nocJe
nepeMemyBaHusg resb, c
3arnaxoM amejibCuHa
Macca comepxmuMoro yrnakoBky He menee 16.0 1 16,1 o
(T'® XIII)
Macca COOEepPXUMOT'O xaxnoy CooTBeTCcTByeT TpPeOOBaHUIO CooTBEeTCTBYET
ynakoBkmu (I'® XIII)
pH (EBp. dapwm.) 5,0 7,2 5,8
[IOOJIMHHOCTEL ajioMuHusg (MeTonm COOTBETCTBYET COOTBETCTBYET
brpMeL)
[NOOJIMHHOCTB dochdaTor (EBp. CooTBETCTBYET CoOOTBETCTBYET
dapm. 2.3.1)
[MOOJIMHHOCTH Kaams copbara COOTBETCTBYyeET COOTBETCTBYET
(BIXX)
KonmuecTBEeHHOE ompenesiedve 1,976 - 2,184 r/came 16 2,045 v/came
AJIIOMUHU S docdaTa
(TUTPUME TPUA)
KonmuecTBeHHOE onpenesienne 0,028 - 0,044 rv/came 16 » 0,040 r/came
Kaausa copbara (BIXX)
TAMC (OBmee xomdecTeo He 6Hosiee 100 KOE/r He 6Gojee 10 KOE/r
aB®POBHHEX MUKPOOPTAHMSBMOB)
(Erp. ®apwm.)
TYMC (OBee kosmuecTBO He BGojee 10 KOE/r He 6Gojsiee 10 KOE/r
IOPOXXEBBEIX U IIJIECHEBHIX I'PUOOB)
(Erp. Qapwm.)
Escherichia coli OrcyrcTBue / T OTcyTCcTBUE
(Erp. Qapwm.)
BakJoueHue CooTBeTCTBYyET IaTa npoBenenusa 10/01/22
crneurdmramm KOHTPOJIA :
OTmMeTKIM: Nt xOHTpPOJIA: 143037
OTMEeTKM Cepus BHIylleHa B COOTBETCTBMM C PeTruMCTpPauMOHHEIM yYyIOOCTOBEPEHMVEM

n TpeboBaHMAMM GMP EBPOMNEl YIOJIHOMOYEHHBIM JIMIIOM

81/851/EEC)

YI0JTHOMOYEHHOE JTUIIO:
Tloamuce

(72/319/EEc wmnmn

Y0THOMOYEHHOE JTUIIO:
Ilonmuce

[Tewats Dr. MATTHIEU ROZANSKI
3am. KBaTU(PUIIMPOBAHHOTO CIICINAIIACTA

JIMLIEH3MA 121395B



B
Pharmatis
.
ZA Estn®1

F-60190 Estrées-Saint-Denis
Tel = + 33 (0)3 44 91 51 00 .
Autorisation d'ouverture / Authorisation number N° - M 14/372

CERTIFICAT DE LIBERATION
(Reloass Certificate)

Certificats / certificates N° : N°2019/HPF/FR/250 + 2019/HPF/FR/251

[ FABRICATION / Manufacturing

| CONDITIONNEMENT / Packaging

Désignation du produit B e~ e Lbésignation du produit ; apha “'7‘5?}_
(Product name) . Oﬁ‘“ S (Productname) - g
Code du produit Uolkwss3 Code du produit LoS2\VF
{Product cods) S 2 (Product cods)
N°.de lot 2 - L8 Présentation + forme ke Ao N6
(N :} .eafz 22A pharmaceutique :'Z_C) =
Date de pesée ‘O i ¥ (Presentation + pharmaceutical ’
{Weighing date) form)
Date de fabrication OF Y Modale el
(Manufacluring date) {Presentation) Ry
N° OF e I ) Destination du produit Qukw
(Manufacturing order number) (Destination) 5
Date de cléture OF corhefYy N° de lot hR=6ez.
(Closing date of manufacturing order) (Batch number) )
Visa e Date de péremption AN 202y
? Expiry dat [
(Visa) I(\]:%’J; ate) ) q,} JEE
(Packaging order number)
Date de cléture OF : N, 42 .24
(Closing date of packaging order) g
Visa : frlgm
A LN (Visa) =) el ) ]
CONFORME [0 NON CONFORME . &I CONFORME L1 NON CONFORME
(conform) (Out of specification) {conform) {(Out of specification)
Observations : — Date : I8 27 |Observations : = Date : {1 o227
(Observation) ¢ {Date) (Observation) (Dateg)
Nom et visa responsable Production : (934‘-“'-% Nom et visa responsable Production : (E’-S-J\h"--i
— auwd S || (Name end sionature Head of Production) AN

.(Name and signature Head of Production)

CONTROLE / Quality Control

Bl CONFORME / conform

[J NON CONFORME /ous of specification.

§

Observations / Observation :

Date :.AA - .- Fof?
(Date)

Nom et visa responsable Contréle Qualité :
(Name and signature Head of Qualify Control)

€  etles fua

c—.:_"_m.{&;_

LIBERATION DU LOT / Batch release

BA\ACCEPTE / Reteasod

0 ~ REFUSE /Refectad

Fiche d’anomalie n° ;
(Deviation number)

/o 11527

s

wu ng/“i ﬂ)/ﬁ

Date :
(Date)

Remarques :
(Comments)

L

Je soussigné(e) certifie que les informations reportées gl
et libération compris) sur le site listé ci-dessus, conforglle

conditionnement, contréle qualité et lib&ration ont otd
étudiées et jugées acceptables.

Quantiteé :

(PR oy -
(Quantity) (LJ 9f G

Signature, nom et responsable de la libération des lots :
(Signature, name of the batch release responsibie) :

ca

4]

- I
Exactes. /ID’t a

i I
#1é fabriqué (conditionnement, contréle qualité

coaer A AM. Les enregisirements des opérations de production,

a inP, et 'ensemble des anomatlies, le cas échéant, ont &té

! hereby certify that the above information is authd
control at the above mentioned sits in full complia
Marketing Authorisation of the importing couniry

' and analysis recards were reviewed and found fo biRiry:

AQ MO 01 020 (en vigueur)

°t has been manufactured, including packaging and quality
local Regulatory Authority and with the specification in the
nal Medecinal Products. The bafch processing, packaging
btions if any have been investigated and found accepiable.



B
P matis
‘lII!IE' PHARMATTIS

zone Activite Est N°1l B.P 20

CERTIFICATE OF ANALY SIS 60190 Estrees Saint Denis FRANCE
Product Name : PHOSPHALUGEL 20 SACHETS DE 16GR Page : 1

VENTE RUSSIE Printed on : 10/01/22
Article N° . : 405217 ’
Batch /Lot N°: 128562
Testing Specification : CQPF 17 685.01 - CQBA 96 524.16 Date of Manufacture : 7/12/21
Manufacturing Specification : Expiry date : 11 2024
Tests . Spécifications Résults
Appearance (organoleptic) White to off-white gel, homogenous after Conforms

mixing, with orange odor

Averaée weight of the package contents Not less than 16,0 g 16,1 g
(Rus. Ph. XIII)

Mass of the contents of each container Conforms to requirement Conforms

(Rus. Ph.vXIII)

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

Aggay of aluminium phosphate 1,976 to 2,184 g/sachet 16 g 2,045 g/sachet
(titrimetric)

Assay 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 Not more than 10 CFU/g

(Ph. Eur.)




matis

PHARMATTIS
Zone Activite est N°1 B.P 20

CERTIFICATE OF ANALYSTIS 60190 Estrees Saint Denis
Product Name. : PHOSPHALUGEL 20 SACHETS DE 16GR Page HE
A VENTE RUSSIE Printed on : 10/01/22
Article N° : 405217
Batch/Lot N° : 128562
Tegting Specification : CQPF 17 685.01 - CQBA 96 524.16 Date of manufacture =: 7/12/21
Manufacturing Specification : Expiry date ’ : 11 2024
Tests Spécifications Résults
Escherichia coli (Ph. Eur.) None /g None
Bvaluation : Complies with specifications : Date of analysis : 10/01/22
Remarks : Ne¢ of analysis : 143037
Remarks : This batch has been released in accordance with the relevant marketing authorisation and

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

Quality Control : (& @Mg’\) o Qualified Person

Signature 4&@@& . sigrDi.'MamﬂeU
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