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 404589 Code du produit 405595
(Koo npooyxma) (Koo npooyxkma)
Ne de lot 228345 Présentation + forme 6 ctukoB Mo 16 T
(Homep cepuu) pharmaceutique
(Dopma svinycka +
Jlexapcmeennas gpopma)
Date de pesée 01.06.2022 Modéle T'ens
(dama e36ewmsanus) (Dopma gvinycka)
Date de fabrication 07.06.2022 Désignation du produit Poccus
(dama npoussoocmea) (Cmpana nasnavenus)
Ne OF 78650 Ne de lot 228345
(Ne 3axaza na npouzeo00cmeo) (Homep cepuu)
Date de cloture OF 08.06.2022 Date de péremption 052025
(Hdama 3akpeimus 3axasa na (Cpoxk 2oonocmu)
npou3800Ccmaeo)
Visa /Toxmuce/ Ne OF 78654
(Busa) (Ve 3a0anus Ha ynakosxy)
Date de cloture OF 14.06.2022
(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: 27/06/2022 Observations: Date: 27/06/2022
(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 O NON CONFORME /He coomseemcmegyem

cneyuguxayuu
Observations /Pesynemam:
Date: 01/07/2022 Nom et visa responsable Production: /
(ﬂam a ) DHUO u noonucy pykogooumensi 0Omoeia KOHmpoJs Kauecmea.:
LIBERATION DU LOT /Bbinyck cepuu
M ACCEPTE /Boinywena [0 REFUSE/3a6paxosana
Fiche d’anomalie n°: 22573 044 Quantité: 60 096
22813 048 Konuuecmeso:

(Homep omknonenus)

Date: 01/07/2022 Signature, nom et responsable de la libération des lots:

(dama) (lloonuce, DUO omsemcmseenH020 3a 8bINYCK cepul).
Remarques: /Meuars/: Dr. Geoffrey LACOSTE, Crienpianuct o odecreyeHuio
(Kommenmapuu) kauectBa, JIMIIEH3WA B RPPS 10102251872

Je soussigné(e) certifie que les mformattom reportées ci-dessus soat Lauthentiques etexactes. Ce lot a été fabriqué (conditionnement, contréle qualité et
libération compris) sur le site listé ci-dessus, conformement aux eurGMP et au dossier d'AMM. Les enregistrements des opérations de productton
conditionnement, contréle qualité et libération ont été revus et jugés conformes aux eurGMP, et [’ensemblcaa g, e cas échéant, ont été étudiées
et jugées acceptables.

Hacmoswum s noomeepacoaio, umo npeocmasieHnas: eblue UHGOpMayus A61Aemcs ROOTUHHOU U,
GKII0UASL YNAKOBKY U KOHMPOIb KAYeCmed, HA YKA3AHHbIX 6blule NIOWAOKAX 8 NOTHOM COOMEemg
npaxmuku (GMP) mecmno2o KoHmponupylowjezo opeana u 8 coOomeemcmesuu co cneyuurai
CIMPAHbI-UMNOPMEPA/00Chbe HA TeKAPCMBEHHOE CPEOCMBO OISl UCCAEOYeMbIX MEOUYUHCKUX U30;
OvlLIU nposepensl U npu3HanLL coomeemcmeyiouumu mpedosanusm npasun GMP, ece omxnong
pacciedosanvl u 0000peHbi.

.nl: WH fTh.,
L o

Kadecmey, eciu maKOﬁ’l%

AQ MO 01 020 (en vigueur)


I0519973
New Stamp


= o
P atis
= ®APMATHC (PHARMATIS)
CEPTUOUMKAT AHAJIN3A zone Activite Est N1 B.P 20
60190 Estrees Saint Denis

[IponyKT: OOCOAJINTEJIL 6 CTUKOB IO 16I' CTpaHMLAa: 1
RUSSIE HamneyarTaHo: 01/07/22
Crarbsa Ne: 405595
N cepum: 228345
Crneundrralumsa TEeCTUPOBAHUS : CQPF 17 685.02 - Jlara NpOM3BOACTEBA: 07/06/22
CQBA 96 524.16
Crneuudmxalmsa MIPOU3BOIACTBA : IlaTa MCTeUYeHMus CpoKa 05 2025
TOIHOCTU
[lokazaTenu Hopwma PesyneTar
OnmcaHue (OpTraHOJIENTUUECKN) Beusbm IV TI0UTU Gespr COOTBETCTBYET
TOMOT'€HHEIN nocJjse
nepeMemBaHng Tens, c
3anaxoM alejibCUHAa
Macca comepxuMoro yrnakoBku He meHee 16.0 1 16,1 o
(T'd XIII)
Macca COOEePXMMOTI'O xkaxno¥ CooTBeTCTByeT TpeBOOBaHMIO CoorBeTCTBYET
ynakoekyu (I'® XIII)
pH (EBp. ®apwm.) 5,0 - 17,2 5,9
[IOOIMHHOCTE ajuoMuHMsa (MeTon COOTBETCTBYET COOTBETCTBYET
brpMel)
[MommmHHOCTE  dQochaToB (EBp. CoOTBeTCTBYyET COOTBETCTBYET
dapm. 2.3.1)
[IOOJIMHHOCTH KaJjms copbara COOTBETCTBYyeET COOTBETCTBYET
(B9XX)
KonmuecTBEeHHOE ompenesneuve 1,976 - 2,184 r/came 16 2,055 r/came
AJIIOMUHM S docdarTa
(TUTPUME TPMA)
KonmuecTBeHHOE onpenesiedne 0,028 - 0,044 r/came 16 » 0,039 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 nposenenus 01/07/22
crneuudmraumm KOHTPOJIA :
OTMeTKHN : N KOHTPOJIA: 145443
OTMEeTKM : Cepus BHIIylleHa B COOTBETCTBMM C PerMCTpalMOHHHEM YyIOCTOBEPEHMNEM
n TpeboBaHuAMM GMP EBPONEl yNOJIHOMOUeHHEM JuuoM (72/319/EEc wunm
81/851/EEC)
YIIOJIHOMOUEHHOE JIMILIO @ YIIOJIHOMOUEHHOE JIMLIO :

Homnuce [Nonnuce
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Phﬁmatlj CERTIFICAT DE LIBERATION
-~ = (Release Certificate)

ZA Est n®1

F-80180 Estrées-Saint-Denis

Tal =+ 33 (0)3 44 91 51 00

Autorisation d'ouverture / Authonsation number N° © M 14/372

Certificats / certificates N° : N"2019/HPF/FRI250_P_2021 + 204 SHPFIFR/281_P_2021

FABRICATION / Manufacturing | | CONDITIONNEMENT / PacRd8ing |
Désignation du produit DA - A Désignation du produit | ~ :Uf.~ , /. . /. .
(Produet name) %’FB\W {Produet name) o 'i '(_j"" Lot ¥ 3 ¢
Code du produit e By Code du produit s UeSa8s .

{Product code) PR {Product code) _
N° de lot L2 RILE Présentation + forme ELiy e & Hlweks
(Batch number) -, " pharmaceutique e
Date de pesée 0706 e e sy, . A3
{Weighing dats) i) LD 1 form) -
Date de fabrication v U R o Modéle : \lﬂQ:.
{Manufacturing dale) =5 {Presentation) .
N° OF i o\ =h D, Destination du produit R
{Manufacluring order number) g . (Destination) 2 7,
Date de cloture OF : 08106122 N° de lot L 22F 345
(Closing dete of mentfaeturing ordar) s ¢ (Batch number) SR S
Visa ; el Date de péremption o5, 2ot
: . (Expiry dats, oG
(Visa) N:ps}é G : t} 26\”‘) 4
(Packaging order number) s
. Date de cldture OF - Al (;6 (,c;?f(»
‘ | (Closing date of packaging order) X
Visa : ALY -
(Visa)
£l CONFORME C] NON CONFORME Ed CONFORME 0 NON CONFORME
(eonform) ; (Out of specification) (confarm) (Ot of specificarion)}
Observations : o Date : 5/ct>/2~4-. | Observations : = Date : > ETE 20
{Observation) (Date} {Qbservation) (Date) v
Nom et visa responsable Production : L@J‘““& Nom et visa responsable Production (e\}\\‘&(f
| {Name and signature Head of Producion) AL | (Name and signaturs Head of Produstion) A
| CONTROLE / Quality Control
Es18, y | |
Bl CONFORME / conform I NON CONFORME /0ut of specification i
Observations / Observation PLUSE AT 40T Son
Date : {0 ¢ g“-)'/:jliﬁ Nom et visa responsable Contréle Qualité ; Capucine SHEVAUX i
{Date} (Neme and signaturs Head of Quality Control) ! i
(,,,,:;_Lb’:{ﬂ_, ~— Ingbnleur Contraks Qualith |
L LIBERATION DU LOT / Batch release g
| & ACCEPTE/ released . , L0 REFUSE /rejocted _}
Fiche d’anomalien®: 7/, 4 P L Quantité ; ~ i -_) TR
{Deviation nymber) Z Z ?’ﬁh % \ﬂ O ol 16 Q( Uq ‘6 gl f
72-;5 >0 ‘
Date: . 1 . ‘_} / 7 l? Signature, nom et responsable de la fibération des iots - g
(Datg) A l s v~ (Signature, name of tha batch refease resnonsible; TE |
| = Dr. Geoffrey gﬁcgg |
s . 2 4 - { "\ S. Eb J ! !
Remarques « s I\L \ go A L‘\ 2 2 S ?31‘\\ QUALH;:(;‘?C-_— B |
{Commants) C-(' - 0 \\ = ("H (X%D Wﬁi&%ﬂ?&_M '
Lon TN (s -:,g-\ua..\i‘cak Yoo, b 25 - Fae—— ‘

&

Je soussigné(s} certfie que les informations reportées ci-dessus sont autheptiques et exacles. Ce iot a ém‘“ﬂmmmmm, contrdle gualité
ot ibération compris) sur le site listé ci-dessus, conformément aux eurGMP et au dossier d AMM. Les enregisiremaents des opérations de produstion, ~.
conditionnement, contrdle qualité et libération ont étd revus et lugés conformes aux eurGMP, et fensembie des anomalies, le cas échéant, ont &6
_Shudibes et jugbes acceptables.

{ heraby cenify that the above informetion is authentic and accurate. This beteh of produet hag been manufsctured, including packaging and quality
controf st the above mentionsd site in fulf compliance with the GMPWWMSMWWRQQWWAMW%H”WM%M
Marketing Authorisatien of the importing eountiy / product specificaion file for Investigational Medscinal Progiicts. The batch processing, packaging
M&mmmmmmmwmdbbeMMplm with GMP, and aff devistions if any have been investigated snd found acceptable.

AQ MO 01 020 (an vigueur)
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matis

PHARMATTIS
zone Activite Esgt N°1 B.P 20
CERTIFICATE OF ANALYGSTIS 60190 Estrees Saint Denis FRANCE

Product Name : PHOSPHALUGEL RUSSIE 6 STICKS DE 16 G Page ¢ 1
Printed on : 1/07/22

Article N° . : 405595
Batch /Lot N°: 228345
Testing Specification : CQPF 17 685.02 - CQBA 96 524.16 Date of Manufacture : 7/06/22
Manufacturing Specification : Expiry date : 05 2025
Tests Spécifications Résults
Appearance (organoleptic) White to off-white gel, homogenous after Conforms
mixing, with orange odor
Average 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. XIII)

pH (Ph. Eur.) 5,0 - 7,2 5,9
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 phosphéte 1,976 to 2,184 g/sachet 16 g 2,055 g/sachet
(titrimetric)

Assay of potassium sorbate (HPLC) 0,028 to 0,044 g/sachet 16 g . 0,039 g/sachet

TAMC (Total ‘Aercbic 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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PHARMATTIS
Zone Activite est N°1 B.P 20
CERTIFICATE OF ANALYSTIS 60190 Estrees Saigt Denis

Product Name. : PHOSPHALUGEL RUSSIE 6 STICKS DE 16 G Page ;2
Printed on : 1/07/22

Article N° : 405595

Batch/Lot Ne : 228345

Testing Specification : CQPF 17 685.02 - CQBA 96 524.16 Date of manufacture : 7/06/22
Manufacturing Specification : Expiry date : 05 2025
Tests Spécifications Résults

Escherichia coli (Ph. Eur.) None /g None

Evaluation : Complies with specificatiomns Date of analysis : 1/07/22

Remarks : Ne of analysis : 145443
—————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————— * e e o e e e e ——- .- — — e e ———— -
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
b'g

Signature Signature

Capucine CHEVAUX
Ingénieur Contrdle Qualité
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ANowALIE

= LEee =) ErrEl|

- o £ :__"-J!u V7
Pzgrrmatij N\JTRlﬁiq}‘ A /

e AR T i

No:d2 [STD [Jouy

A remplir ; par l’Assurance Quailté

INVESTIGATION :

Réglages buse, fuite au tasseur, blocage sortie sticks - contrdles en cours de conditionnement conformes sur
le lot.
Intervention le 14/06/2022 sur les vérins : changement des vérins pions d1sp051t1f de pression.

ANALYSE DES RECURRENCES : A OUi & oo i N T >
& Non
ORIGINE 2 ..o e, SR
J  Main d’ccuvre 1 Meéthode
(d  Matiére J Milieu
0 Matériel / Métrologie Bl Rendement

IMPACT SUR LE LOT ¢

EVALUATION FINALE :

QCritique O Majeur & Mineur
DEMANDE DE DESTRUCTION 3 J Oui & Non

Responsable : F(EJRT Visa: L& Date: 23. / ob /1212

A remplir pér le r_equhsablé/cgdye Assura;ic'e Qualité

CLOTURE DE 1.”ANOMALIE :
K{ Résultat satisfaisant @/ d Résultat non satisfaisant

Responsable : (ﬁlﬂ)&\ﬁ, @JLO Visa : ﬁ ’ Date ’\)l /0?/2)22/—

AQ GN 93 015/19 — Annexe 2
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