B _—- 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 Maajokc
(Haszsanue npooykma) Maanoke (Hazsanue npodykma)
Code du produit 401211 Code du produit 400806
(Koo npodyxma) (Koo npooykma)
Ne de lot PS 22003 Présentation + forme CyCIIeH3HUs ISl IpuemMa
(Homep cepuu) pharmaceutique BHYTpb (TMIAaKETHK calle)
(Dopma svinycka + 15mn x 30
Jlekapcmeennas gpopma)
Date de pesée 12.01.2022 Modéle Cycrm.
(dama e36ewusanus) (Dopma gvinycka)
Date de fabrication 16.01.2022 Désignation du produit Poccus
(Hdama npoussoocmea) (Cmpana naznauenus)
Ne OF 77527 Ne de lot PS 22003
(Ne 3axaza na npouzeo00cmeo) (Homep cepuu)
Date de cloture OF 16.01.2022 Date de péremption 12.2024
(dama 3akpeimus 3axaza Ha (Cpox 200nocmu)
npou3s00Ccmeo)
Visa /Moanuce/ Ne OF 77531
(Busa) (Ve 3a0anus Ha ynakosxy)
Date de cloture OF 25.01.2022
(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: 15.02.2022 Observations: Date: 15.02.2022
(Pezynvmam) (Hama) /Tloonuce/ (Pezynomam) (dama) /[loonucy/
Nom et visa responsable Production: Nom et visa responsable Production:
DUO u noonucey pykosooumens npou3e00Cmed. DUO u noonucey pykosooumens npou300Cmed.

CONTROLE /Omoen konmpona kauecmea

M CONFORME /coomeemcmeyem O NON CONFORME /He coomeemcmegyem

cneyugdhuxayuu
Observations /Pezynomam:
Date: 16.02.2022 Nom et visa responsable Production:
Cﬂ ama ) DHUO u noonuce pykogooumenst omoend KOHmpois Ka4ecmed:
LIBERATION DU LOT /Beinyck cepuu
M ACCEPTE /Buinywena 0 REFUSE/3a6paxosana

Fiche d’anomalie n°:
(Homep omknonenus)

Quantité: 17 550
Konuuecmeo:

Date: 18/02/2022 Signature, nom et responsable de la libération des lots:

({ama) (lloonucws, DO omeemcmaenHo20 3a 8blNyCK cepuil):
Remarques: /Meuats/: Dr ZEMIHI Mazari Crienipanuct o o6ecnedeHuto
(Kommenmapuu) kadectBa, JIMIIEH3MA B RPPS 10107520784

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 I'ensemble des anomalies, le cas échéant, ont été étudiées
et jugées acceptables.

Hacmoswum s noomeepoicoaro, 4umo npedcmasiennasn gvlute UHGopmayus Aeisaemcs NoOTUHHOU u mouHou. /lay

W 6 peaucmparjmlin
cmpanvl-umMnopmepa/0oche Ha 1eKapcmeeHHoe cpedcmso O UCCAe0yeMblX MeOuyuHcKux uzoenutl. Omy; bi_z:’f 11320mo61enUI0, YNaKs

pacciedosanvl u 0000peHbi.

AQ MO 01 020 (en vigueur)




= o
P atis
‘ ®APMATHMC (PHARMATIS)
CEPTUOVKAT AHAJIV3A zone Activite Est M1 B.P 20
60190 Estrees Saint Denis
[IponyxT: Maasoxc 30X15ms; VENTE RUSSIE N cepum: PS22003
Nt yccmenoBanusa: 143630

PerjlaMeHT ucnelraHmii: CQPF 11 657.06 -
Nt mccrenmoesanmsa CQBA 04 520.06
Crneuudpmkaumsa: 26-MALORUS-00/2

Jara 16/01/22 Crpanmnia : 1
Kon mpomyxTa: 400806 IPONSBONCTEA
CpoK TOOHOCTM: 12.2024 PacrmeuyaTaHo: 16/02/22
[loxazaTenu HopmMma PesysneTar
OnucaHue Bejasa, wimmn nouru Oemsasa, COOTBeTCTByeT
HATOMMHAWWA S MOJIOKO

XMIOKOCTE C 3allaXOM MATEI U
CJIaIKVMM BKYCOM

[IOOIMHHOCTE MaT'HUSA COOTBeTCTByeT CoorBeTCTBYyET
[NIOOIMHHOCTE aJIIOMUHUA CooTBEeTCTBYET COOTBeTCTByeT
[IOOIMHHOCTB COOTBeTCTByeT CoorBeTCTBYyET

MeTuInaparugpokcubeHsoaTa

[IOOIMHHOCTb CooTBeTCTBYyET CoorBeTCcTByeET
nponuinaparuopokcmubtensoara

Cpenumyt obwveM (15 wmi) 14,25 - 15,75 wMiu 15,13 Mn
OOHOPOIHOCTBL OOBEMAa CooTBeTCTBYyET CooTBeTCTBYET
PH 7,5 - 8,3 8,2
KucyioToHenTpanmusayoma g He menee 1,75 MBkB/T 2,53 MBKB/T
CIOCOOHOCTBb

Bomopoma MNepOoKCHUI He 6Gojee 0,022 ©/100 mun 0,014 /100 mu
KosmueCcTBEHHOE OlpenelieHue 3,24 - 3,76 /100 mn 3,36 /100

AJIIOMVMHMA TUMOPOKCHUIOA

KonmyecTBEeHHOE OnpernesieHue 3,70 - 4,30 /100 mn 4,10 /100 mx
MarTHUA TUOPOKCHUIA

KosiMuecTBEHHOE OlpernejieHne 90 - 110 mr/100 M 98 mMr/100 mn
MeTMJINaparuapoKCcubeH30aTa

KonmnuecTBEHHOE ONpenesieHune 45 - 55 mr/100 mut 46 Mr/100 mn
NpONWIINnaparngpoKCubeH30aTa

TAMC (ofumee uUMCIIO a®pPOBOHBIX He 6ojsee 100 KOE/r He 6ojiee 10 KOE/r
BaxkTepu)

TYMC (ofuee UmMCJIO OPOXKEBBIX He 6ojsee 10 KOE/r He 6ojsee 10 KOE/r
M IJIECHEBHIX T'PUOOB)

Escherichia coli OrcyrcrByeT/T OTcyTCcTBYEeT
KomMeHTapum:

3aKJInUyeHre CooTBEeTCTBYyET chneuudukalyusaMm

IaTa: 16/02/22 PykopomuTesib OTHeJla KOHTPOJIA KadecTka:
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Fharimatis
ZAEstn®1

F-60190 Estréss-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

CERTIFICAT DE LIBERATION
(Releasea Certificata)

FABRICATION / Manufac{uring CONDITIONNEMENT / Packaging
Désignation du produit " Lol Ve Désignation du produit naRLo s
(Product name) = ¥ (Product name)
Code du produit heAalAan Code du produit : L\ab‘gOG
{Product code) Sl e 5 e g’rzduct :ode) : S
N° de lot R oS YR ARt ) W R 4 résentation + forme =Tl O 30! <
| (Batch number) . *’| -~ pharmaceutique : %gl% ,;Dm\ AR
Date de pesée S P £ A %z% (Presentation + pharmaceutical £
(Weighing date) 3 )\ : p form) ;
' | Date de fabrication %‘: =T Modéle : VENTE
(Manufacturing date) ) (Presentation) ~
N° OF 52} Destination du produit : R,\sm
(Manufacturing order number) J (Destination) ;
| Date de cléture OF - Ablol | EZ N° de lot PS22. 003
| {Closing date of manufacturing order) (Batch number) : "
Visa : e Date de péremption A2 rewy
(Visa} (Expiry date)
N° OF 39534
(Packaging order number) ) 1
Date de cléture OF 1 2S.cl S22,
(Closing date of packaging order)
Visa e
D AT Tt e =2y Al L (Visa) TN NN
[H CONFORME [0 NON CONFORME J CONFORME 0 NON CONFORME
(conform) (Out of specification} (conforn) (Out of specification)
Observations : 7 Date : [SoL wwV|. | Observations : Date : \Saon 1oL
{Observation) (Date) : (Observation) ( (Data)
Nom et visa responsable Production : m_J:; \ Iy | Nom et visa responsable Production :W_,:]
(Name and signature Head of Production) T _~ | (Name and signature Head of Production) o AL DG ,::;__ J | ——

CONTROLE / Quality Control

W CONFORME / conform

[0 NON CONFORME /0ut of specification

Observations / Observation . _~

Date : o9
(Dat:) Af. 0l - %9

Nom et visa responsable Contrdle Qualité : €. CHe v fuy
(Name and signature Head of Quality Control}

T Naus

LIBERATION DU LOT / Batch release

N ACCEPTE / Released

EITIREFUSE /rejectsd

Fiche d’anomalie n®: ', fA

(Deviation number) (Quantity)

Date :
{Date)

A& loL1

Remargues :
(Comments)

Quantité :

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

L=, TEMiH

AT S50 Aius

Dr ZEMIHI Mazari
QUALITY ASSURANCE
LICENCE B
RPPS 10107520784

Je soussigni(e) certifie que les informations repartées ci-dessus sont authentiques et exactes. Ce lot a été fabriqué (conditionnement, contgels
et libération compris) sur le site listé ci-dessus, conformément aux eurCMP et au dossier ’AMM. Les snregistrements des opératiQagi®
conditionnement, contréle qualité et libération ont été revus et jugés conformes aux eurGMP, et l'ensemble des anomalies, le g’ eal:&,

Studides et jugéss acceptables.

1 hereby certify that the above information is authentic and accurate. This hatch of product has been manufactured, includiifs
control al the above mentioned site in full compliance with the GMP requirements of the local Regulatory Authority and wlh:
Marketing Authorisation of the importing couniry / product specification file for Investigational Medecinal Products. The biici
and analysis records were reviewed and found to be in compliance with GMP, and all deviations if any have been investigs b

AQ MO 01 020 (en vigueur)

speacification in the
rocessing, packagir{%.af,

d found awﬁt.%ﬁ{ﬁ




atis

CERTIFICATE OF ANALYGSTIS

Product MAALOX 30X15ML VENTE RUSSIE’

Testing specification CQPF 11 657.06

Specification 26-MALORUS-00/2
Product code 400806 Manufacturing date : 16/01/22 Page 1
Expiry date : 12 2024 Printed 16/02/22

PHARMATTIS
zone Activite Est N°1 ‘B.P 20

60190 Estrees Saint Denis

Batch number : PS22003
Analysis number 143630

CQBA 04 520.06

Characters White to whitish creamy liquid, with Conforms
a milky appearance and a sweet taste
with an odour of mint.
Identification of magnesium Complies Conforms
Identification of aluminium Complies Conforms
Identification of methyl Complies Conforms
parahydroxybenzoate
Identification of propyl Complies Conforms
parahydroxybenzoate
Average volume (15 ml) 14,25 - 15,75 ml 15,13 ml
Uniformity of volume Complies Conforms
pH 7,5 - 8,3 8,2
Acid neutralizing capacity Not less than 1,75 mEq/g 2,53 mEq/g

Hydrogen peroxide Not more than 0,022 g/100 ml 0,014 g/100 ml

Agsay of aluminium hydroxide as Al203 3,24 - 3,76 g/100 ml 3,36 g/100 ml

Assay of magnesium hydroxide 3,70 - 4,30 g/100 ml 4,10 g/100 ml

Azsay of methyl parahydroxybenzoate 90 - 110 mg/100 ml 98 mg/100ml

Assay of propyl parahydroxybenzoate 45 - 55 mg/100 ml 46 mg/100ml

TAMC (Total Aerobic Microbial Count) Not more than 100 CFU/g Not more than 10 CFU/g

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

Escherichia coli None / g None

Comments
Decision Complies with specifications
Date : 16/02/22 Quality Control Manager €.-leu iy
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