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 404589 Code du produit 405218
(Koo npodyxma) (Koo npooykma)
Ne de lot 128485 Présentation + forme 6 ctukoB 10 16 T
(Homep cepuu) pharmaceutique
(Dopma svinycka +
Jlekapcmeennas gpopma)
Date de pesée 29.10.2021 Modéle Tens
(dama e36ewusanus) (Dopma gvinycka)
Date de fabrication 11.11.2021 Désignation du produit Poccus
(Hdama npoussoocmea) (Cmpana naznauenus)
Ne OF 76801 Ne de lot 128485
(Ne 3axaza na npouzeo00cmeo) (Homep cepuu)
Date de cloture OF 12.11.2021 Date de péremption 102024
(dama 3akpeimus 3axaza Ha (Cpox 200nocmu)
npou3s00Ccmeo)
Visa /Moanuce/ Ne OF 76805
(Busa) (Ve 3a0anus Ha ynakosxy)
Date de cloture OF 18.11.2021
(dama 3axpeimus 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: 24/11/2021 Observations: Date: 24/11/2021
(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 konmpona kauecmea

M CONFORME /coomeemcmeyem O NON CONFORME /He coomeemcmegyem
cneyugdhuxayuu

Observations /Pezynomam:

Date: 26/11/2021
(dama)

Nom et visa responsable Production: /Ilognucs/ PykoBoautens oTnena KOHTpoIIs kadecTsa: JloKTop
Aurétie SCHUMACHER, ¢apmarnieBT KOHTpOJIs KadecTa, cexius B-148159
DHUO u noonuce pykogooumens omoenda KOHMpois Ka4ecmeaa:

LIBERATION DU LOT /Bbinyck cepuu

M ACCEPTE /Boinywena 0 REFUSE/3a6paxosana

Fiche d’anomalie n°: 2137113045
(Homep omknonenus)

Quantité:
Konuuecmeo:

64 176

Date: 26/11/2021 Signature, nom et responsable de la libération des lots:

({ama) (lloonucwy, DO omeemcmeaenHo20 3a 8blNyCK cepuil):
Remarques: / Iewats Dr Christophe AZAR Criennanuct 1o o6ecrnedeHuro
(Kommenmapuu) kauecta JIMIJEH3MS B RPPS 1010 2064317

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, gdes anomalies, le cas échéant, ont été étudiées
et jugées acceptables.

Hacmoswum s noOmeseporcoaro, 4mo npedcmasieHHas 8blule UHGOPMayus A6Aemcs,
BKIIOYAS YNAKOBKY U KOHMPOIb KA4eCmed, Ha YKA3AHHbIX Bbliie NIOUWAOKAX 6 NOIHG
npakmuku (GMP) MecmHo20 KOHMPOIUPYOWe2o opeana u 6 coomeemcmsull ¢
CIMPAHbI-UMNOPMEPA/OOCHE HA NEKAPCMBEHHOE CPEOCME0 Olisl UCCIEOYeMbIX MeO:
ObLIU NPOBEPEHbL U NPUZHAHBL COOMEememaylowumu mpebosanusm npasui GMP,
pacciedo8ansl u 000OPeHbi.

Haoneocaweti npouzsoocmeentou
Wecucmpayuornom yoocmoseperuu

MeHUIO, YNAKOBKE U AHANU3Y Cepuil
kble UMeIomCst, ObLIU NOTHOCMbIO

AQ MO 01 020 (en vigueur)
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P atis
= OAPMATVC (PHARMATIS)

CEPTUOVKAT AHAJIV3A zone Activite Est N1 B.P 20
60190 Estrees Saint Denis

[IponyKT: OOCOAJINTEJIL 6 CTUKOB IO 16I' CTpaHMLAa: 1
RUSSIE HamegaraHo: 23/11/2021
Crarbsa Ne: 405218
W cepum: 128485
Crneumdrraumsa TeCTUPOBAHUS : CQPF 17 685.01 - Jlara NpOM3BOACTEBA: 11/11/21
CQOBA 96 524.16
Cneundpmranumsa IPOU3BONCTBA: IaTa MCTedueHus cpoka 10 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
ynaxkoBkmu (I'd XIII)
pH (EBp. dapwm.) 50 -17,2 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 2,085 r/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 23/11/21
crneunduralm KOHTPOJIA :
OTMEeTKM Nt xOHTpPOJIA: 142689
OTMEeTKM Cepus BHIylleHa B COOTBETCTBMM C PeTruMCTpPauMOHHEIM yYyIOOCTOBEPEHMVEM
n TpeboBaHUAMYM GMP EBPONBl yNOJIHOMOUEHHEM JuuoM (72/319/EEc wian
81/851/EEC)
YIIOJIHOMOUEHHOE JIMLIO @ YIIOJIHOMOUEHHOE JIMLIO :
I[Toonucoe Ilognuce

Dr Aurétie SCHUMACHER
(apmarieBT KOHTPOJISI KAYeCTRa,
cexuus B-148159

Dr Christophe AZAR
Crenuanuct 1mo o0ecreyeHUI0 KauecTBa
JIMIIEH3US B RPPS 1010 2064317
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ZA Estn°1
F-60190 Estrées-Saint-Denis
Tel = + 33 (0)3 44 91 51 00
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CERTIFICAT DE LIBERATION
{Release Certificate)

Autonsation d'ouveriure / Authorisstion number N° : M 14/372
Certificats / certificates N° : N°2019/HPF/FR/250 + 2019/HPF/FR/251 £ [eUicUd G
FABRICATION / Mawz_’acturigg Y CONDITIONNEMENT / Packaging X
Désignation du produit P I ‘A.{Ji al ,L%eji_ Désignation du produit : F’h o230 q\b%g.:
{Product name) (Prodtct name) i
Code du produit - LousKs Code du produit s Los YA
{Product cods) ¥ o (Product cods)
N° de lot : 12 84& 85 ¢ | Présentation + forme OSSR s d?"[ e
(Batch number) :2 q 4 Q, 2 A pharmaceutigue . 8
Date de pesée f . 0 .£0 ;Pressntaﬁon + pharmaceutical
{Weighing date) o)
Date de fabrication AN Adn Modele ‘\enke
{Manufacturing date) {Presentation) .
N° OF - 16R0A- Destination du produit : Rusaee
(Manufacturing order number) (Destination)
Date de cl8ture OF (AL AA A N° de lot ALEG RS
(Closing date of manufacturing order) (Batch number)
Visa 1) Date de péremption iﬁe—v-%t( *No defly
(Visa) (Expiry date)
N° OF  FeR0S
{Packaging order number)
Date de cloture OF - A8 A4 . S
(Closing date of packaging order)
Visa %
a4 - (Visa) g =201 O ae
CONFORME I NON CONFORME HE" CONFORME 1 NON CONFORME
(conform) (Out af specification) (conform) (Out of specification)
Observations : o Date : ¥}/ ¢1/.2-%; |Observations : ~ Date : 2] &1/ =2
(Observation) {Date) - | (Observation) (Data)
Nom et visa responsable Production : L@J\“L‘ Nom et visa responsable Production : A j
(Name and signature Head of Production) A | (Name and signature Head of Production) . e d
F CONTROLE / Quality Control <]
P CONFORME / conform L] NON CONFORME /0ut of specification
Observations / observation: PR Lt I B T 5
— unAdem SCHUBACHER
Date: g- .y / Jo S\ Nom et visa responsable Contréle Qualité : Phamacien Responsabie Contréle Quaﬁtéﬁ
N ? f i 9 L N ibazr ~
(Date) (Name and signature Head o Qualify Controj) s : i on Qr{ijﬁ B - 148150 i _(j‘_::_h ;:x;
e g e e i -

—

—

LIBERATION DU LOT / Batch release

7~
] AGCEPTE / Reloased

0 REFUSE /rejected

Fiche d'anomalien®: 9 4 57T 30y S Quantité :

{Dsviation number) (Quantity)

bl44]20e2

Date :
.| (Dats)

Remarques :
(Comments)

NA

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

Zlr 4776 eVs

Dr. Christophe AZAR
QuUALG™ ASSURANCE
LIGiCE B '
RPPES 101D 3084347

Je soussigné(e} certifie que les informations repartées ci-dessus sont ayth
et libération compris) sur le site listé ci-dessus, conformément aux e ¥
conditionnement, contréle qualité et libération ont été revus et jughPs
étudiées et jugées acceptables.

actes. Ce lot a éi6 fabriqué (conditionnement, contraie qualité
CMEAMM. Les enregistrements des apérations de production,
il ot 'ensemble des anomalies, le cas échéant, ont été

! hereby certify that the above information is authentic and a
control at the above mentioned site in full compliance with ¥
Marketing Authorisation of the importing couniry / product $e?
and analysis recards were reviewed and found io be i co iggide

AQ MO 01 020 (en vigueur)

with GMP,

'tion file fol;i::\_feﬁ' %%ﬁ :

gpeen manufactured, including packaging and guality

pgulatory Authority and with the Specificalion in the
lecinal Products. The batch processing, packaging

"Wy have been investigated and found acceptable.
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‘I!!!!F PHARMATTIS
zone Activite Est Ne1l B.P 20

CERTIFICATE OF ANALYSTIS 60190 Estrees Saint Denis FRANCE
Product Name : PHOSPHALUGEL RUSSIE &6 STICKS DE 16 G Page s 1
Printed on : 23/11/21

Article N° . : 405218
Batch /Lot N°: 128485
Testing Specification : COPF 17 685.01 - CQBA 96 524.16 Date of Manufacture : 11/11/21
Manufacturing Specification : Expiry date : 10 2024
Tests Spécificaticns Ré&sults
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

(Rugs. Ph. XIII)

Mass of the contents of each container Conforms to requirement Conforms

(Rus. Ph. XITI)

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

Assay of aluminium phosphate 1,976 to 2,184 g/sachet 16 g 2,085 g/sachet
(titrimetric)

Asgay 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
‘I!!IF PHARMATTIS

Zone Activite est N°1 B.P 20

CERTIFICATE OF ANALYSTIS 60190 Estrees Saint Denis
Product Name. : PHOSPHALUGEL RUSSIE 6 STICKS DE 16 G Page .2
Printed on : 23/11/21
Article N° : 405218
Batch/Lot N° : 128485
Testing Specification : CQPF 17 685.01 - CQBA 96 524.16 Date of manufacture : 11/11/21
Manufacturing Specification : Expiry date : 10 2024
Tests Spécifications Résults
Escherichia coli (Ph. Eur.) None /g None
Evaluation : Complies with specifications Date of analysis : 23/11/21
Remarks Ne of analygis : 142689
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

Sienatuze - DrAurélie SCHUMACHER Signature
Pharmacien Responsable Contréle Qualité
Dr. Christophe AZAR

Section Ordre B - 148159 (Q_:_;;/ . QUALITY ASSURANGCE
= = LICENCE B
e RPPS 1010 2064317

¢ i —
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