__— CERTIFICAT DE LIBERATION
FPharmatis (Cepmugpuxam 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 128214 Présentation + forme 20 came no 16 v
(Homep cepuu) pharmaceutique
(Dopma svinycka +
Jlekapcmeennas gpopma)
Date de pesée 23.08.2021 Modéle I'ens
(dama e36ewusanus) (Dopma gvinycka)
Date de fabrication 24.08.2021 Désignation du produit Poccus
(Hdama npoussoocmea) (Cmpana naznauenus)
Ne OF 75931 Ne de lot 128214
(Ne 3axaza na npouzeo00cmeo) (Homep cepuu)
Date de cloture OF 25.08.2021 Date de péremption 07 2024
(dama 3akpeimus 3axaza Ha (Cpox 200nocmu)
npou3s00Ccmeo)
Visa /Moanuce/ Ne OF 75939
(Busa) (Ve 3a0anus Ha ynakosxy)
Date de cloture OF 31.08.2021
(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: 01/09/2021 Observations: Date: 01.09.2021
(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 konmpons kauecmea

M CONFORME /coomeemcmeyem 0 NON CONFORME /He coomsemcmayem
cneyughuxayuu

Observations /Pezynomam:

Date: 07/09/2021
(llama)

Nom et visa responsable Production: loxrop Aurétie SCHUMACHER, ¢papmaneBT KOHTPOJIsI
KavecTBa, cekuus B-148159

Hoanueb/PUO u noonucy pykosooumerns omoena KOHMPOJis Ka4ecmsa:

LIBERATION DU LOT /Beinyck cepun

M ACCEPTE /Boinywena OO0 REFUSE/3a6pakxosana

Fiche d’anomalie n°®: 21CS14 036, 21SL0 008 Quantité:

Konuuecmeo:

27 180

(Homep omxnonenus)

Date: 30/09/2021 Signature, nom et responsable de la libération des lots:

(llama) (lloonucws, DUO omsemcmeenno2o 3a 8bINYCK cepuit):
Remarques: /Megats Dr MATTHIEU ROZANSKI
(Kommenmapuu) 3am.kBammduimpoBanHoro crenanucra JIMITEH3MA 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 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.

Hacmosuwum s noomesepaicoaio, 4mo npeocmagiennasn ebluie unpopmayus A6i1emcs NoOIUHHoOU u mounoil. [Jannas ce,
BKIIOUASL YNAKOBKY U KOHMPOIb KAYeCmed, HA YKAZAHHBIX 8blUle NIOWAOKAX 8 NOIHOM COOMEEMCMEUU ¢ mpeﬁosanum poL0Cmeentol
npaxmuku (GMP) mecmnozo konmponupyioujezo opeana u 6 cOOMEemcmsull co CneyuQURAyUAMU, YKA3AHHLIMYSS ] 100¢" wsepeHuu
cmpanvl-uMnopmepa/docse Ha 1eKapCmeeHHoe cpedcmeo Ols UCCIEOYeMbIX MEOUYUHCKUX uzdeaui. Omuemvl no y=2of: YZBIGRUIO0, YRAKOGKS, ey cepuii

BbLnu nposepenbl U NPUsHAHbL COOmeemcmeylouumi mpedosanusm npasui GMP, 6ce omknonenus no kavecmey, ¢y ;-;ugmsble umeromes, Ovi1 cmbio
pacciedosanvl u 0000peHbi.

(Urmag useomoenena,

AQ MO 01 020 (en vigueur)
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CEPTUOVIKAT AHAJIM3A

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

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

RUSSIE HanmeuaraHo: 7/09/2021
Crarbsa Ne: 405217
W cepum: 128214

Crneumdrraumsa TeCTUPOBAHUS : CQPF 17 685.01 - Jlara NpOM3BOACTEBA: 24/08/21
CQOBA 96 524.16
Cneundpmranumsa IPOU3BONCTBA: IaTa MCTedueHus cpoka 07 2024
TOOHOCTH @
[loxkazaTenu HopmMma PesynbpTar
OnmucaHue (OpraHOJIENTUUECKN) BeJsbm M ouTu Geseni  COOTBETCTBYET
TOMOT'€@HHEINI nocJe
nepeMemyBaHusg resb, c
3arnaxoM amejibCuHa
Macca comepxmuMoro yrnakoBky He menee 16.0 1 16,2 m
(T'® XIII)
Macca COOEepPXUMOT'O xaxnoy CooTBeTCcTByeT TpPeOOBaHUIO CooTBEeTCTBYET
ynakoBkmu (I'® XIII)
pH (T'® XIII) 5,0 7,2 5,9
[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 2,077 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.)
BaKJIOUEeHN e : CooTBEeTCTBYyeET IaTa npoBenenusa 7/09/21
crneurdmramm KOHTPOJIA :
OTmMeTKIM: Nt xOHTpPOJIA: 141742
OTMEeTKM Cepus BHIylleHa B COOTBETCTBMM C PeTruMCTpPauMOHHEIM yYyIOOCTOBEPEHMVEM

n TpeboBaHMAMM GMP EBPOMNEl YIOJIHOMOYEHHBIM JIMIIOM

81/851/EEC)

(72/319/EEc wnu

VI0JHOMOYEHHOE JIHIIO:
Tloamuce
Joxrop Auretie CHUMACHER,
(bapmaneBT KOHTPOJIsI Ka4ecTBa,
cekius B-148159 /Tloamnuce/

Y0THOMOYEHHOE JTUIIO:
Ilonmuce
Dr MATTHIEU ROZANSKI
3aM. KBaTU(HUIUPOBAHHOTO CIICIIHATHCTA
JIMIIEH3US 121395B




T CERTIFICAT DE LIBERATION %
/P“:I’;cla - atLS (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 / Packaging
Désignation du produit :‘?Q ‘ oSuéo,d Désignation du produit 3 'PhO%Pko" )
(Product name) : (Product name) 4 i -
Code du produit uouss? Code du produit - uesS2l Y
{Product cods) 2 e 2 ¥ 4 {Product code)

N° de ot o “I Présentation + forme 5 !
(Batch number) t %d gu 2 pharmaceutique :elun &20 WE}
Date de pesée :,Z QG - J\ (Preseniation + pharmaceutical CDJ‘eg
(Weighing date) form) £
Date de fabrication . 24 w3, Y Modéle e
{Manufacturing date) (Presentation) M
N° OF : S 9 Destination du produit LB
(Manufacturing order number) {Destination) 32 AV l
Date de cldture OF N A, W N° de lot . N
(Closing date of manufacturing order) J (Batch number)
Visa 7 BU Date de péremption : @3' m['( 1
: EXpil oy
(visa) (R ISRD
{Packaging order number)
Date de cl6ture OF : 3.8 'Qc‘ﬂ
(Closing date of packaging order) y
Visa : %
i L Visa)
CONFORME 1 NON CONFORME ,Z CONFORME 1 NON CONFORME
(conform) (Out of specification) (co:(zform) (Out of specification)
Observations : 5 Date : o1/ o3 2>E1 | Observations : -~ Date : /O] 2,2
(Observation) (Date) (Observation) : (Date)
Nom et visa responsable Production : Le\l\\\‘i, Nom et visa responsable Production : L@-U\\
{Name and signature Head of Production) e (Name and signature Head of Production) T
CONTROLE / Quality Control
i@~ CONFORME / conform L1 NON CONFORME /0ut of specification
Observations / Observ:ilgg,:/ D Aurse SCHUMACHER
Date: o0 /{09 /2571 Nom et visa responsable Contréle Qualité : Phe 4 R sspansadle Controle Qualte
(Date) : (Name and signature Head of Quality Control) Section Ordre B - 148150 g y
_._.-—-—-"-S" —— =
a—— e _““b'“’“
LIBERATION DU LOT / Batch release
y 0 ACCEPTE / Released 0 REFUSE /Rejected
Fiche d’anomalie n® : sl 3¢ Quantité : e el
{Deviation number) ’b A 4 3 {Quantity) Q }4X Z M/t%
A 5L o
Date: 9 /6 9% U Signature, nom et responsable de la libération des lots :
(Data) (Signature, name of the batedﬁfm%z%% ‘
< G (RS, ‘g’?“, 'Qu x@ﬂ
Remarques : / aputy Quet %,@p&:}“
({Comments) - Licence ,?<%§§‘§3
£ Lo Cllone it cfes ¥ WY ) '

Ja soussigné(e) certifie que les informations reportées ci-dessus sont authentiques et exactes. Ce fof a été fabriqué (conditionnemer "l L1 *nalité

et libération compris) sur le site listé ci-dessus, conformément aux eurGMP et au dossier d’AMM. Les enregistrements des OpE UDNE G e -ucﬁ?.*\,
conditionnement, contrle qualité et libération ont &té revus et jugés conformes aux eurGMP, et 'ensemble des anomalies s ¢a= gchsant, ot Gté
etudiées et jugées acceptables. ,52;;3: TSN

I hereby ceriify that the above information is authentic and accurate. This batch of product has been manufactured, inc ‘&dm’g’@é)ckaging and qua;i;v.fr

control at the above mentioned site in full compliance with the GMP requiremnents of the local Regulatoty Authonty an,éf l‘dfl",ﬁ the specification ip;th's

Marketing Authorisation of the importing country / product specification fite for Investigational Medecinal Products. méf*lzé?phf procnsing; L 'cl‘mg,-'

and analysis records were reviewsd and found fo be in compliance with GMP, and all deviations if any have been invest ycte o aid found acceptatlc
3 wij— L~ Bussi®

\
\ 1

\Q MO 01 020 (en vigueur)
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CERTIFICATE

Product Name
VENTE RUSSIE
405217
128214

Article N°
Batch /Lot N°:

Testing Specification
0

Specification

Manufacturing

Appearance (organq}epéic)

Average weight of the package contents

(Rus. Ph. XIII)

Mags of the contents of each container

{Rus. Ph. XIII}

pH (Ph. Eur.)

Identity of aluminium (in-house)

Identity of phosphates

(Ph. Eur. 2.3.1)

Identity of poéassium sorbate (HPLC)

Assay of aluminium phosphate

(titrimetric)

Agsay of potassium sorbate (HPLC)

TAMC (Total Aerobic Microbial Count)
(Ph. Eur.)
TYMC (Total Yeasts and Moulds Count)

(Ph. Eur.)

OF ANALYSTIS

PHOSPHALUGEL 20 SACHETS DE 16GR

CQPF 17 685.01 -

PHARMATTIS

zone Activite Est N°1 B.P 20

60190 Estrees Saint Denis FRANCE
Page 1
Printed on : 7/09/21

CQBA 96 524.16

Date of Manufacture

Expiry date :

Spécifications

24/08/21
07 2024

White to off-white gel, homogenous after

mixing, with orange odor

Not less than 16,0 g

Conforms to requirement

Complies

Complies

Complies

1,976 to 2,184 g/sachet 16 g

0,028 to 0,044 g/sachet 16 g

Not more than 100 CFU/g

Not more than 10 CFU/g

Conforms

16,2 g

Conforms

Conforms

Conforms

Conforms

2,077 g/sachet

0,040 g/sachet

Not more than 10

__ Not more than 10

CFU/g

CFU/g
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‘I!!l§I PHARMATTIS

Zone Activite est N°1 B.P 20

CERTIPFICATE OF ANALYGZSTS 60190 Estrees Saint Denis

Product Name. : PHOSPHALUGEL 20 SACHETS DE 16GR Page : 2
VENTE RUSSIE Printed on : 7/09/21

Article N° : 405217

Batch/Lot N° : 128214

Testing Specification : CQPF 17 685.01 - CQBA 96 524.16 Date of manufacture

Manufacturing Specification : Expiry date

Tests Spécifications Résults

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

Evaluation : Complies with specifications Date of analysis : 7/09/21

Remarks N° of analysis : 141742

: 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)

Qualified Person

Quality Contrel : i
’ Dr Aurétie SCHUMACHER Signature

Signature

24/08/21
07 2024

Pharmacien Responsable Controle Qualite— Dr Matihieu ROZANSKI

Section Ordre B - 148%;/2 Deputy

.
~apohn POLC%
«Ca

AD
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