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/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 4012M Code du produit 405121
(Koo npodyxma) (Koo npooykma)
Ne de lot PS 21042 Présentation + forme CyCIIeH3HUs ISl IpuemMa
(Homep cepuu) pharmaceutique BHYTpb (TMIAaKETHK calle)
(Dopma svinycka + I5mn x 6
Jlekapcmeennas gpopma)
Date de pesée 05.11.2021 Modéle Cycrm.
(dama e36ewusanus) (Dopma gvinycka)
Date de fabrication 08.11.2021 Désignation du produit Poccus
(Hdama npoussoocmea) (Cmpana naznauenus)
Ne OF 76733 Ne de lot PS 21042
(Ne 3axaza na npouzeo00cmeo) (Homep cepuu)
Date de cloture OF 09.11.2021 Date de péremption 10.2024
(dama 3akpeimus 3axaza Ha (Cpox 200nocmu)
npou3s00Ccmeo)
Visa /Moanuce/ Ne OF 76932
(Busa) (Ve 3a0anus Ha ynakosxy)
Date de cloture OF 22.11.2021
(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: 26/11/2021 Observations: Date: 26/11/2021
(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: 30/11/2021

Nom et visa responsable Production: /[loonucy/ PykoBoqurens oTaena KOHTpOIs kadecTBa: JJokTop

(lama) Aurétie SCHUMACHER, ¢apmarieBT KOHTpOJIst KadecTBa, cekius B-148159 noonuce
LIBERATION DU LOT /Beinyck cepuu
M ACCEPTE /Buinywena 0 REFUSE/3a6paxosana
Fiche d’anomalie n°: 21/Gs 10128 Quantité: 83700
2211//212118 11 323 Konuuecmeo:
21/GS10 131
21/GS10 132

(Homep omxnonenus)

Date: 17/12/2021 Signature, nom et responsable de la libération des lots:

({ama) (lloonucws, DO omeemcmaenHo20 3a 8blNyCK cepuil):
Remarques: /Meuats/: Dr Christophe AZAR Cnenpanuct 1o oGecrieueHnIo
(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 (cog

6KI0UAsL YNAKOBKY U KOHMPOIb KA4eCmed, Ha YKA3aHHbIX 6blule NIOWAOKAx 6 noiHoM coomeemcmeuu ¢ mpebodugigu Haoneocaweii npouseo@earisd
npakmuku (GMP) MecmHo20 KOHMPOIUPyOWe2o opeana u 6 COOmeemcmsul co CneyupuKayusamu, yKasam PeGUCTPAYUOHHO) ﬁ(ﬁw
CIMPAaHbl-UMNOpmepa/ooche Ha NeKapCmEeHHoe CpedCmeo Ol UCCAEOYeMbIX MeOUYUHCKUX uzoeau. Omuemol njus2ofnosienuio, yngr

ObLIU NPOBEPEHbL U NPUZHAHBL COOMEemcmaylowumu mpebosanuam npasui GMP, 6ce omkioHeHUs No Kauecme: aKy 6bl§’ 1
pacciedo8ansl u 000OPeHbi. ‘,‘6“

\Wananusy papu
c51, Obinu NOAHGCiTe

5
e

AQ MO 01 020 (en vigueur)




CEPTUOVKAT AHAJIM3A

®APMATUC (PHARMATIS)

zone Activite Est N1 B.P 20
60190 Estrees Saint Denis
[lponyxT: Maasnoxc 6X15Mm VENTE RUSSIE N cepum: PS21042

N mccnemoBaHug: 142723

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

Jara 08/11/21 Crpanmnia : 1
Konm mpomyxTa: 405121 IPONSBONCTEA
CpoK TOOHOCTM: 10.2024 PacrmeuyaTaHo: 29/11/21
[loxazaTenu HopmMma PesysneTar
Onmcanme Benas, wmm mnoutu Oejnas, COOTBETCTBYeT
HaloMMHama s MOJIOKO
XMIOIKOCTBE C 3alaxOM MATHE U
cJlagKMM BKYCOM
[IOOJIMHHOCTBL MaTrHUsA CooTBeTCTByeT CooTBeEeTCTBYyET
[IOOJIMHHOCTL aJIOMUHMSA CoOOTBETCTBYyET CooTBeTCTByeT
[IOOJIMHHOCTD CooTBeTCTBYyET CooTBEeTCTBYyET
MeTuInaparugpokcubeHsoaTa
[IOOIMHHOCTb CooTBeTCTBYyET CoorBeTCcTByeET
nponuanaparugpokcubeHsoaTa
Cpenumyt obwveM (15 wmi) 14,25 - 15,75 mn 15,05 mxu
OOHOPOIHOCTBL OOBEMAa CooTBeTCTBYyET CooTBeTCTBYET
PH 7,5 - 8,3 8,2

KMCJIOTOHENTpanmus3yoma s He menee 1,75 M3kB/T 2,46 MOkB/T

CrIocoBHOCTBL

Bomopoma MMepoOKCUI He Gomee 0,022 1v/100 Mmx 0,013 ©/100 mn

KosmueCcTBEHHOE OlpenelieHue 3,24 3,76 /100 mn 3,43 ©/100

AJIIOMVMHMA TUMOPOKCHUIOA

KonmyecTBEeHHOE OnpernesieHue 3,70 - 4,30 /100 mn 4,03 /100 mx

MarHMA T'MOPOKCHOA

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

MeTMHHapaPMHpOKCM@eHBOaTa

KonmnuecTBEHHOE ONpenesieHune 45 - 55 mr/100 mut 47 Mr/100 mn

nponmanaparmopokcuteHsoara

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: 29/11/21 PykopomuTesib oOTHOejla KOHTPOJIA KadecTBa: JOKTOP

Auretie SCHUMACHER, obapMmalieBT KOHT
cexkuus B-148159/Noanucsk/




B __—
3rin CERTIFICAT DE LIBERATION
EJ;? Jrs (Release Cortificate)

ZA Estn°1

F-60180 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 T Q&LD:Q Dé:zignatio? du produit
(Product name) (Product name,
:."::(I)Oc(lje cfh:;d p;odult Yod2 M (CPO(;E c:iu c?;‘odult

luct code, L T R Y R o coas,
N° de lot fD (1 P 1 ) & & - Présentation + forme
(Batch number) pharmaceutique
Date de pesée Qﬁ—-’(’t-' 22~ (Presentation + pharmaceutical
(Weighing date) form)
Date de fabrication ‘ol a4, 24 Modéle
(Manufacturing date) (Presentation)}
N° OF ACA3RD Destination du produit
(Manufacturing order number) (Destination)
Date de cléture OF 081 440 2,7¢ N° de lot
(Closing date of manufacturing order) f (Batch numbar)
Visa . SN Date de péremption
(Visa) (’/ ’ (Expir};: date)

N° O

(Packaging order number)
Date de ciéture OF
(Closing date of packaging order)
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Nom et visa responsable Production :

Visa G
o) i (Visa)
CONFORME O NON CONFORME I CONFORME [ NON CONFORME
(conform) (Out of specification) (conform) (Out of specification)
Observations : - Date : J¢>/ L}/ .21Z{ Observations : ~ Date : 15[ LI/Z5¢
(Obsservatior) (Dats) (Observation) (Data}

. Nom et visa responsable Production : Lé.iuﬁ}mf}
{Name and signature Head of Production) ALY {Name and signature Head of Production) ol

CONTROLE / Quality Controf

@ CONFORME / conform [0 NON CONFORME /Out of specification
Observations / Opservation : D AlireTie SLHUAGHER
Date: 3o A/ fod ) //l:;r;,e;visa responsable Contrdle Qualité : Pharmacien ,.":::"":E'__ ; \ Quaité
(Date) {Name and signature Head of Quality Control} Sechon Ordme B - 146108 C’:{
e e e
v: LIBERATION DU LOT / Batch release
,B( ACCEPTE / Released [ REFUSE /Rejectsd

Fiche d’'anomalie n°: >4 5 1© 238 Quantité: A2 cofhus
(Deviation number) 3 ’.j ( S {l o i 23 (Quantity)

(Dalg) i C}‘ﬁa \3"2 {Signature. name of the balch release nsible)

\ &[T 1De72D
cA €
Remarques :

(Comments) N / ﬁ

Ao A0 .31 ‘
Date : ]9’ L2112 %1—‘9; le f';s,, e 94C 530 “Signature, nom et responsable de la libération des lots :

r. Chrlatopha AZAR
@HMW ASE ;aﬁ-?xix_?u!!ﬂﬁ
' LICENCE S
RPPS 1010 2064317

Je soussigné(e) certifie que les informations reporiées ci-dessus sont authentiques et exactes. Ce lot a é&té fabriq
et lib&ration compris) sur le site listé ci-dessus, conformément aux eurGMP et au dossier AMM. Les enregist

conditionnement, contréle qualits et libération ont été revus et jugés conformes aux eufGMP, et I'ensemble
Studides et jugées acceptables.

es opéréﬁo 3 -'

malies, le cas échdarid,d

1 hareby certify that the above information is authentic and accurats. This batch of product has been ma
control at the above mentioned site in full compliance with the GMP requirements of the local Regulato
Marketing Authorisation of the importing country / product specification file for Investigational Medecinal

and analysis records were reviewed and found to be in compliance with GMP, and alf deviations if any havefbestl in

=}

-

AQ MO 01 020 (en vigueur)
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CERTIFICATE OF ANALYSTIS zone Activite Est N°1 B.P 20

PHARMATTIS

60130 Estrees Saint Denisg

Product : MAALOX 6 SACHETS DE 15 ML RUSSIE Batch number : PS21042
Analysis number : 142723
Testing specification : CQPF 11 657.06 - CQBA 04 520.06
Specification : 26-MALORUS-00/2
Product cede : 405121 Manufacturing date : 8/11/21 Page : 1
Expiry date : 10 2024 Printed : 29/11/21
Tests Specifications Résults
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 15,05 ml

Uniformity of VOIuTF Complies Conforms

PH 7,5 - 8,3 8,2

Acid neutralizing capacity Not less than 1,75 mEqg/g 2,46 mEq/g

Hydrogen peroxide Not more than 0,022 g/100 ml 0,013 g/100 ml

Assay of aluminium hydroxide as Al203 3,24 - 3,76 g/100 ml 3,43 g/100 ml

Assay of magnesium hydroxide 3,70 - 4,30 g/100 ml 4,03 g/100 ml

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

Agsay of propyl parahydroxybenzoate 45 - 55 mg/100 ml 47 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 CFU/g
Escherichia coli None / g

Comments

becision - Complies with specitications  NEN_am w288
bate  iaspm quaticy control Hantaag®
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