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 405218
(Koo npooyxma) (Koo npooyxkma)
Ne de lot 128299 Présentation + forme 6 ctukoB 10 16 T
(Homep cepuu) pharmaceutique
(Dopma svinycka +
Jlexapcmeennas gpopma)
Date de pesée 23.08.2021 Modéle T'ens
(dama e36ewmsanus) (Dopma gvinycka)
Date de fabrication 26.08.2021 Désignation du produit Poccus
(dama npoussoocmea) (Cmpana nasnavenus)
Ne OF 76138 Ne de lot 128299
(Ne 3axaza na npouzeo00cmeo) (Homep cepuu)
Date de cloture OF 26.08.2021 Date de péremption 07 2024
(Hdama 3akpeimus 3axasa na (Cpoxk 2oonocmu)
npou3800Ccmaeo)
Visa /Toxmuce/ Ne OF 76142
(Busa) (Ve 3a0anus Ha ynakosxy)
Date de cloture OF 01.09.2021
(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: 06/09/2021 Observations: Date: 06/09/2021
(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: 09/09/2021
(ama)

Nom et visa responsable Production: /Ilognucs/ Dr Lubne GOULAMALY ®apmaneBT KOHTPOJIs
KavecTBa, ceknusi B-166763
DUO u nodnucv pykogooumens omoena KOHmMpoIs Kauecmsa.:

LIBERATION DU LOT /Boinyck cepuu

M ACCEPTE /Boinywena [0 REFUSE/3ab6paxosana

Fiche d’anomalie n°: 215773029
(Homep omknonenus)

Quantité: 62688
Konuuecmeo:

Date: 13/09/2021 Signature, nom et responsable de la libération des lots:

(dama) (lloonuce, DUO omsemcmsenH020 3a 8bINYCK cepul).
Remarques: / lleaats Dr MATTHIEU ROZANSKI
(Kommenmapuu) 3am.kBanudunupoannoro crerpanucra JIMITEH3MA 121395B

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 [’ensemble des anomalies, le cas échéant, ont été etudteev
et jugées acceptables. 5

Hacmosuyum 51 noomeepacoaio, ymo npedcmasiennas viuie uHGopmayus aensemcs noonunnol u mounoil. lannas cepus nps,
BKIIOYASL YNAKOBKY U KOHMPOIb KAYeCmed, Ha YKA3AHHbIX Bblile NIOWAOKAX 8 NOTHOM COomeemcmeuu ¢ mpedosanusmu He:
npaxmuxu (GMP) mecmnozo KoHmponupylowje2o opeana u 6 COOMeemcmeul. co CReyupuRayusmu, YKA3auHblMu 6 pe:
CMPAHBI-UMNOPMEPA/O0CHE HA NIEKAPCMBEHHOE CPeOCME0 Ol UCCIeOYeMblX MeOUYUHCKUX uzdenuil. Omuemst no u3eomo tzem/ﬂx:\}naxoexe u amwmy cevzm “
OblLIU NPOBEPEHbL U NPUZHAHBL COOmMEemcmayouumu mpedosarusm npasui GMP, 6ce OmKiOHeHUs NO Kauecmay, eciu mbﬁo«t je umeromcsi, 6bmu NOTHECMND,
pacciedosanvl u 0000OpeHbi. . - |

AQ MO 01 020 (en vigueur)




CEPTUOMKAT AHAJIM3A

OAPMATHUC

(PHARMATIS)
zone Activite Est N1 B.P 20

60190 Estrees Saint Denis

[IponyKT: OOCOAJIIT'EJIE 6 CTUKOB IO 16T
RUSSIE

Crarbsa Ne: 405218

N cepum: 128299

CrpaHula : 1

HamneyarTaHo: 09/09/2021

Crneuudrkauysa TECTUPOBAHUS : CQPF 17 685.01 - IaTa OPOM3BOACTBA: 26/08/21
CQBA 96 524.16
Crneuudmxalmsa MIPOU3BOIACTBA : IlaTa MCTeUYeHMus CpoKa 07 2024
TOIHOCTU
[lokazaTenu Hopma PesynpTar
OnmcaHue (OpTraHOJIENTUUECKN) Beusbm IV TI0UTU Geypr COOTBETCTBYET
TOMOT'€HHEIN nocJjse
nepeMemBaHng Tens, c
3anaxoM alejibCUHAa
Macca comepxuMoro yrnakoBku He meHee 16.0 1 16,2
(I'® XIII)
Macca COIEepPXMMOTO xkaxno¥ CooTBeTCTByeT TpeBOOBaHMIO CooTBEeTCTBYET
ynakoekyu (I'® XIII)
pH (I'® XIII) 5,0 7,2 5,9
[IOONMMHHOCTL aJioMMHUA (MeTon COOTBETCTBYET CoorBeTCTBYET
brpMel)
HoonmuHHOCTL docdhaToB (EBp. CooTBeTcCcTByeT CooTBETCTRBYyET
dapm. 2.3.1)
[IoONMHHOCTB KaJimnsa copbara CooTBeTCTBYyET CoorBeTCTBYET
(B9XX)
KonmuecTBEeHHOE ompenesneuve 1,976 - 2,184 r/came 16 2,051 v/came
QJIOMUHM docohara
(THUTPUME TPMA)
KomuecTBEeHHOE onpenesiedne 0,028 - 0,044 r/came 16 » 0,040 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 nposeneHus 09/09/21
crneuudmraumm KOHTPOJIA :
OTMETKN : N KOHTPOJISA: 141752
OTMEeTKM : Cepus BHIIylleHa B COOTBETCTBMM C PerMCTpalMOHHHEM YyIOCTOBEPEHMNEM

1 TpeboBaHMAMM GMP EBPONH YHNOJHOMOYEHHBIM JIMIIOM

81/851/EEC)

(72/319/EEc wmnm

YIOJHOMOUEHHOE JIMIIO &
Homnuce
Joxrop Lubna GOULAMALY,
(hapMareBT KOHTPOJISI KAYeCTBa,
cekuusa B-166763

YIOJIHOMOYEHHOE JIMIIO :
Illoonuce
Dr MATTHIEU ROZANSKI
3aM. KBATM(PUIIMPOBAHHOTO CIICIIUAIUCTA
JIMLIEH3MA 121395B
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B E e
y CERTIFICAT DE LIBERATION
,Eté@rmanj (Release Certificate)

ZA Estn®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 ! PRox e Désignation du produit IO e N \/
(Product name) DS{}KQ\‘L&&— (Product name) \ \/‘)?)gj X =
Code du produit Loy Ses. Code du produit - GoSalil . 3
(Product code) . 5 (Product code)
N° de lot ) 2 5] 2 9 9 Présentation + forme e g 4
(Batch number) 25 2 _{ pharmaceutique :Qh.u.o o\e 6 b‘-«-LS
Date de pesée 2 k O . (Presentation + pharmaceutical
(Weighing dale) form)
Date de fabrication . 26 Lo [ 20p.4 Modale R 6 A vy
(Manufacturing date) {Presentation) 4
N° OF -ACA2RB Destination du produlit  RQuske
(Manufacturing order number) (Destination)
Date de cléture OF L 26. 0. zox N° de lot AT LDD
(Closing date of manufacturing order) (Batch number) z
Visa I X/ & Date de péremption Z@Q’ Ze 2.(4
j Expiry d
(Visa) (N::%r};: ate) .quuZ 1)
(Packaging order number) :
Date de cloture OF C-Q9 - Zc.?,l

(Closing date of packaging order}

Visa : &Gn

(Visa) .
CONFORME 1 NON CONFORME Al CONFORME [0 NON CONFORME |
(conform) (Out of specification) _ (conform) (Out af specification)

Observations : — Date : O[553 /4>2{ Observations : - Date : € oo/ 25,

(Obssrvation) (Date) (Observation) (Dats)

Nom et visa responsable Production : Le}"‘“’é Nom et visa responsable Production : (& :
| (Name and signature Head of Production) P (Narne and signature Head of Production) A

CONTROLE / Quality Control
B CONFORME / conform 1 NON CONFORME /0ut of specification
Observations / Observation: _~ y Dr Lubna GOULAMALY

Pharmacien Contrle Qualite
Section Ordre 7 - 166753

T7l

Date : 4/03 [ &L Nom et visa responsable Contréle Qualité :
(Dats) (Name and signature Head of Quality Control)

LIBERATION DU LOT / Batch release

_é\ ACCEPTE / Refeased [0 REFUSE /Rejected
Fiche d’anomalie n® : (Y o1 Quantité: /° 7L
(Devistion number) 2 5Ty 5 2 (Quantity) é 7, 6 j f (/é’““‘ .
Date-: /l’] ! 23 / Loy Signature, nom et res fiatien des lots :
{Dafte) (Signature, name of the bl \

Remarques : /
{Comments)

Je soussigné(e) certifie que les informations reportées ci-dessus sont authentiques et exactes. Ce fot a 6t6 fabriqué (conditionnernent, con’ 5o qtad
et libération compris) sur le site listé ci-dessus, conformément aux eurGMP etwau dossier d'AMM. Les enregistrements des opérations <. -
conditionneément, contrble qualité et libération ont été revus et jugés conformes aux surGMP, et l'ensemble des anomalies, le cas
étudiées et iugées acceptables. . &

{ hereby certily that the above information is authentic and accurate. This batch of product has been manufactured, including pag. -%if}'ngJand quality .o
conirol at the above mentioned site in full compliance with the GMP requirements of the local Regulstory Authority and with the spe cification m/the”’"
Marketing Authorisation of the importing country / product specification fila for Investigational Medecinal Products. The batch prctos ?m'g‘f bé.é!? g o b
and analysis records were reviewed and found fo be in compliance with GMP, and all deviations if any have been investigated and ‘cul'a '_éég:\ar-?a%?é} Ak

AQ MO 01 020 (en vigueur)



matis

PHARMATTIS
zone Activite Est Ne1l B.P 20
CERTIFICATE OF ANALYSTS 60190 Estreeg Saint Denis FRANCE

Product Name : PHOSPHALUGEL RUSSIE 6 STICKS DE 16 G Page -1
Printed on : 9/05/21

Article N° . : 405218

Batch /Lot N°: 128299
Testing Specification : CQPF 17 685.01 - CQBA 96 524.16 Date of Manufacture : 26/08/21
Manufacturing Specification : Expiry date 07 2024
Tests Spécifications Résgiilts
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 16,2 g
(Rus. Ph. XIII)
Mass of the contents of each container Conforms to requirement Conforms
(Rusg. 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
]
Assay of aluminium phosphate 1,976 to 2,184 g/sachet 16 g 2,051 g/sachet
(titrimetric)
Assay 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
.‘III!!F PHARMBATTIS

Zone Activite est N°1 B.P 20

CERTIFICATE OF ANALYSTIS . 60190 Estrees Saint Denis
Product Name. : PHOSPHALUGEL RUSSIE 6 STICKS DE 16 & Page . 2
Printed on : 9/09/21
Article N° : 405218
Batch/Liot N° 1 128229
Testing Specification : CQPF 17 685.01 - CQBA 96 524.16 Date of manufacture : 26/08/21
Manufacturing Specification Expiry date : 07 2024
Tests 8pécifications Résults
Escherichia coli (Ph. Eur.) None /g None
Evaluation : Complies with specifications Date of analysis : 9/09/21
Remarks : N° of analysis : 141752
Remarks This batch has been released in accordance with the relevant marketing authorigation and

European GMP requirements by a Qualified Person (72/319/EEc or 81/851/EEC)

Qualified Person

Quality Control :

Signature Dr Lubna GOULAMALY
Pharmacien Controle Qualité Dr Matthieu ROZANSKI

Deputy Qualifigd Person
B

Signature

Section Ordre B - 1667
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