__— CERTIFICAT DE LIBERATION
FPharmatis (Cepmudgpuxam na evinyck)
ZA Estn°l

F-60190 Estrées-Saint-Denis
Ter. =+ 33 (0)3 44 91 51 00

Autorisation d’ouverture/Perucrparosusiit Homep: M 14/372

Certificats/Ne cepruduxaros: Ne2019/HPF/FR/250 + 2019/HPF/FR/251

FABRICATION/IIpou3BoacTBO CONDITIONNEMENT/Ynakosxa
Désignation du produit Désignation du produit Docdantorens
(Hazeanue npooykma) docdarorens (Haszseanue npooykma)
Code du produit 404553 Code du produit 405594
(Koo npodyxma) (Koo npooykma)
Ne de lot 328002 Présentation + forme 20 cammeno 16T
(Homep cepuu) pharmaceutique
(®opma svinycra +
Jlekapcmeennas popma)
Date de pesée 04/01/2023 Modele Tenb
(dama e36ewmsanus) (Dopma svinycka)
Date de fabrication 07/01/2023 Désignation du produit Poccust
(dama npouseodcmea) (Cmpana nasnauenus)
Ne OF 80945 Ne de lot 328002
(Ne 3axaza Ha npouzeo00cmeo) (Homep cepuu)
Date de cléture OF 10.01.2023 Date de péremption 12 2025
(dama 3axpeimus 3axasa Ha (Cpoxk 200nocmu)
npouU3800Ccmeo)
Visa /Mopnuce/ Ne OF 80950
(Busa) (Ve 3a0anusa Ha ynakosxy)
Date de cloture OF 12.01.2023
(ﬂama 3aKpvlmus 3aKasa Ha
npouU3800Ccmeo)
Visa
(Busza)
M CONFORME [0 NON CONFORME M CONFORME 0 NON CONFORME
(coomeemcmeyem) (He coomsemcmeyem (coomeemcmeyem) (He coomseemcmeyem
cneyuguxayuu) cneyugurayuu)
Observations: Date: 16/01/2023 Observations: Date: 16/01/2023
(Pesynomam) (Hama) /TToonuce/ (Pe3ynvmam) (dama) /[loonucw/
Nom et visa responsable Production: Nom et visa responsable Production:
DUO u noonucvy pykosooumeinsi RpoU3800Cmsd. DUO u noonucs pykogooumeins Rpou3800Cmed.

CONTROLE /Omoen konmpons kauecmea

M CONFORME /coomeemcmeyem

[0 NON CONFORME /He coomsemcmeyem
cneyudpuxayuu

Observations /Pezynomam:

Date: 08/02/2023
(lama)

Nom et visa responsable Production:
@HUO u noonuce pykogooumens omoeia KOHMpois Kayecmed.

LIBERATION DU LOT /Bbinyck cepun

M ACCEPTE /Boinywena O REFUSE/3a6pakosana
Fiche d’anomalie n°: 23cs14002 Quantité: 29 550
285CQ 016 Konuuecmso:

(Homep omxnonenus)

Date: 16/02/2023

Signature, nom et responsable de la libération des lots:

(Hama) (lloonuce, PHO omeemcmseno2o 3a 8bINYCK cepul):
Remarques: /Meuats/: Dr. Adrien BIREN, Crieruanuct 1o o0ecrne4eHnio KauecTBa
(Kommenmapuu) JIMIIEH3M A B RPPS 10102066403

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, contrdle 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.

Hacmosiyum s noomeepaicoaio, 4mo npedcmasienHas ebliie UHGOpMayuis Aeisemcs noOAUHHOU U MoYHoU. JJanHas cepus npenapama GbLia u32omoeiend,
6KI04ASL YNAKOBKY U KOHMPOJIb KA4ecmed, Ha YKA3aHHbIX 8bliie N10uaoKax 6 noIHoM coomeemcemauu ¢ mpebosanusmu Haonesxcaweii npouseoocmeennoi
npakmuku (GMP) mecmnozo KoHmpoaupylowezo opeana u 8 COOMEemcmeuy co CneyuQuKayusamil, YKA3aHHbIMU 8 PeUCmpayUuoOHHOM YOOCHO8epeHUU
CIMPAHbI-UMNOPMEPA/00Che HA TeKAPCMBEHHOE CPEOCMB0 OISl UCCAEOYeMbIX MeOUYUHCKUX uzoenuil. Omuemsl no u320moeieHuio, YnaKkosKke u aHaiuzy cepuil
OblLIU NPOBEPEHbL U NPUZHAHBL COOmMEememayiowumu mpebosanusm npasui GMP, 6ce omKIoOHeHUs NO Kauecmay, eciu maKogble UMEIOMcsl, GbLIU NOTHOCMbIO
paccnedosansvl u 0000penb.

AQ MO 01 020 (en vigueur)




CEPTUOMKAT AHAJIM3A

®APMATHUC

(PHARMATIS)

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

[IponmyKT: OOCOAJINTEJIL 20 CAUE II0 16T CrpaHMuLa : 1
RUSSIE HameuaTaHo: 8/02/23

CraTbpsa N: 405594

N cepum: 328002

Crneundmralumsa TEeCTUPOBAHNS : CQPF 17 685.02 - JaTa NpoOM3BOACTEA: 9/01/23
CQBA 96 524.18
Crneumdmxalumsa IPOMU3BOIACTBA : JaTa mcTeueHMS CpoOKa 12 2025
TOOHOCTN :
I[lokaszaTenu Hopwma PesymneTar
OnmucaHme (OpTaHOJIENTUUECKN) Besem IV IouTU Gener  COOTBETCTBYET
TOMOT'€HHEIN nocJse
epeMemBatHmnsa Tenb, c
3anaxoM alejibCuHa
Macca comepxmMmoTro yrhnakoBku He menHee 16.0 T 16,1
(T'® XIII)
Macca COLOEPXMMOTI'O kaxnoy CooTBeTCTByeT TpeDOBaHMIO CooTBETCTBYET
yrnakoekmu (I'® XIII)
pH (EBp. Qapwm.) 5,0 7,2 5,9
[MoOOIMHHOCTEL ajioMuHUsa (MeTon COOTBETCTBYET COOTBETCTBYET
brpMel)
MoonmmuHHOCTBL  docdaToB (EBp. CooTBeTCTBYyET CooTBEeTCTBYyET
dapm. 2.3.1)
[IOOJIMHHOCTH Kajms copbarta COOTBETCTBYeET COOTBETCTBYET
(B3XX)
KonmuecTBEeHHOE ompenesieune 1,976 - 2,184 r/came 16 2,102 r/came
AJIIOMUHM ST dbocdhara
(THUTPUME TPMUSA)
KommuuecTBeHHOE onpenesedne 0,028 - 0,044 rv/came 16 » 0,040 r/came
kanusa copbata (BIXX)
TAMC (OBmee xoInMdecTeo He 6ojee 100 KOE/r He 6omee 10 KOE/r
a”pPOOHBIX MUKPOOPTAHM3MOB)
(EBp. ®apwm.)
TYMC (OBmee xoInMdyecTeo He 6Bojee 10 KOE/r He 6omee 10 KOE/r
OPOXKEBHX U IIJIECHEBHX TI'PUOOB)
(EBp. ®apwm.)
Escherichia coli OrcyrcrBue / T OTcyTcTBUE
(EBp. ®apwm.)
BakJIouyeHue CooTBEeTCTByeET IaTa npoBemenus 8/02/23
crneundmraumm KOHTPOJIA :
OTMEeTKM : Nt xOHTpOJIS: 148373
OTMEeTKH : Cepus BHIylleHA B COOTBETCTBMM C PeruMCTpauMOHHHM YyIOOCTOBEPEHMVEM

1 TpeboBauuaMM GMP EBpPONE yIIOJIHOMOUEHHHM JIMLIOM

81/851/EEC)

(72/319/EEc wnu

Y0oJIHOMOYEHHOE JIUIIO
TToamuce
Capucine CHEVAUX

VYI0THOMOYEHHOE JIHIIO:
IToamuce



—

£ e
FPhari CERTIFICAT DE LIBERATION
'E"?—a patis (Release Certificate)

ZA Est n°1 ’
F-60190 Estrées-Saint-Denis

Tel = + 33 (0)3 44 91 51 00 Y j f

Autarisation d'ouverture / Authorisation numberN° : M 14/372 :
Certificats / certificates N° : N°2019/HPF/FR/250_P_2021 + 2019/HPF/FRIZ51_P_2021

FABRICATION / Manufacturin —f CONDITIONNEMENT / Packa in
Désignation du produit X Bona .9) Désignation du produit M ")(;‘,Zf;‘;,q‘f;’",
(Product name) Noan J (Product name) FALPOW
Code du produit Lcu 253 Code du produit HE = o &
{Product code) - 4 1 {Product code)
N° de lot R QO Présentation + forme ji)
(Batch number) / / pharmaceutique g Sd@‘udb Q@ (,/6 )G
Date de pesée : Clé /a / 2,3 (Presentation + pharmaceutical
(Weighing date) form) : . .
Date de fabrication i efer 13 Modéle e
(Manufacturing date) - (Presentation) 4 @
N° OF. . S, A0S Destination du produit RLe
(Manufacturing order number) ‘ (Destination)
Date de cl6ture OF D 46,01, 2023 N° de lot L4 30@’
{(Closing date of manufacturing order) . (Batch number) §
Visa S| B Date de péremption : u/»{ MS‘
(Visa) (Expiry date) N
N° OF C &=
(Packaging order number)
Date de cl6ture OF C A0 20 S
(Closing date of packaging order)
Visa g : AN a
53 .. (Visa) 2
2. CONFORME 0 NON CONFORME | 2§ CONFORME O NonN CONFORME
(conform) (Out. of specification) 3 5 (conform) (Out of specification)
Observations : = Date : &YW 2.2 3 [Observations : = Date : \Flcifo==
(Observation} (Date) - {Observation) i (Date)
Nom et visa responsable Production : Le\f\“ Nom et visa responsable Production : Le_v\\\:de
| (Name and sianature Head of Production) s e Dt Name and signature Head of Production) - 1 1irig

CONTROLE / Quality Control

B CONFORME / conform L1 NON CONFORME /0ut of specification
'| Observations / observation : — . T S e =
Caguetas CHIVAUX |

Date : = SR Nom et visa responsable Contréle Qualjts ; |
0te) oL 6} 2'3 (Name and signature Head of Quality CM‘ L ) ﬁW’* 3 Leatalied Ti /

L3 P i 08 Yot

LIBERATION DU LOT / Batch release

&Y ACCEPTE/ Refeased LI REFUSE /Rejectea [
Fiche d’anomalie n° :125@ 4 O Quantité : (¥ = <5 g(‘(,u_/;\c.; ! (

= it
l

(Deviation number) {Quantity)
22, Scg oS

Date :. ? > Signature, nom et responsable de la libération des lots :
(Date} %([ d?[ &'@ (Signature, n;me of the hatch reiease rasponsible)

A
Dr. Adrien Bi1REN UV
Remarques : (ot cmfoym @z QUALITY ASSURANC N>
(omments) p pberekons P QBD oo ICENCE B ¥
S 1070206640

Je soussigné(e) certifie qua les informations reportées ci-dessus sont authentiques et'-exactes. Ce lot ; &16 fabriqué (condiiionnemént. contréle quaiité
et libération compris) sur I site lists ci-dessus, conformément aux eurGMP et au dossier I'AMM. Les enregistrements des opérations de production,
é et libératiort ont &t& revus et jugés conformes aux eurGMP, et 'ensemble des anomalies, le cas échéant, ont été

{ hereby certify that the above information is authentic and accurafe. This batch of product has been manufactured, including packaging and quality
contro| at the above mentioned site in full compliance with the GMP reguirements of the local Regulatory Authority and with the Specification in the
Marketing Authonsation of the importing couritry / product specification file for Investigational Medecinal Products. The baich processing, packaging
and analysis records were reviewed and found to be in compliance with GMP, and &l deviations if any have peen investigated and found acceptable.

AQ MO 01 020 (en vigueur)



B
P matis
j‘l!!!!; PHARMATTIS

zone Activite Est N°1 B.P 20
CERTIFICATE OF ANALYGSTIS 60190 Estreeg Saint Denis FRANCE

Product Name : PHOSPHALUGEL 20 SACHETS DE 16 GR VENTE Page HE
Printed on : 8/02/23

Article N° . : 405594

Batch /Lot N°: 328002

Testing Specification : CQPF 17 685.02 - CQBA 96 524.18 Date of Manufacturg : 9/01/23
Manufacturing Specification : Expiry date ;12 2025

Spécifications Résults

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
(Rug, Ph. XIII)

Masg of the contents of each container Conforms to requirement Conforms

(Rus. 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 2,102 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

PHARMATTIS
Zone Activite est N°1 B.P 20
CERTIFICATE OF ANALYGSTIS 60190 Estrees Saint Denis

Product Name. : PHOSPHALUGEL 20 SACHETS DE 16 GR VENTE Page : 2
Printed on : 8/02/23

Article N° : 405594

Batch/Lot N° : 328002

Testing Specification : CQPF 17 685.02 - COQBA 96 524.18 Date of manufacture : 9/01/23
Manufacturing Specification : Expiry date : 12 2025
Tests Spécifications Résults

Escherichia coli (Ph. Eur.) None
Evaluation : Complies with specifications Date of analysis : 8/02/23
Remarks i Ne of analysis : 148373
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

Signature Signature






