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Certificat de conformité pour un produit
finis Galderma

Code : MAT-175

Date de remise & jour :
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N° Version : Page :
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Certificate of conformity for Galderma finished products

BCM reference :

Product Name :

Galderma reference :

Batch number:

Expiration date :

Quantity released :

GALDER102101

EXCIPIAL CREAM 50G 1sku
84452

A272

05/2025

11389 units
3R Kle 29171L

Certificates of the subcontractor

BCM Fareva certifies that the manufacturing/packaging and control operations have been
m carried out in compliance with Galderma specifications and in accordance with the ISO
22716 standard.

Date :

Signature:

27/07/2022

BCM Cosmétique - Siége social, Laboratoires et Usine: 34, Route des Eaux - CS 80137 - 35500 VITRE » Tel.; +33 (0298 752 434
8.A.S. au capital de 5 393 788,18 Euros - 562 034 124 RCS Rennes - N° TVA: FR78 562034124 FA R E VA




Certificate of analysis

FAREVA

[ Y 13—

Page 10of1
BCM COSMETIQUE
Route des Eaux

35500 VITRE

item: GALDER102101 EXCIPIAL CREAM 50GR FRA Release status
Customer ltem : 084452 3 S
m . Déroge
Int. batch number : 220700048 Filling start date : 06/07/2022
Filling end date : 07/07/2022
Ext. batch number : A272 Packing start date : 06/07/2022
Oerder number : Packing end date : 07/07/2022 E-signature  Carine Cherville - 27-Jul-2022 12:29:37
Quantity : 28900 442370 & 16\ L
O H .
QC ORDER : LC220700188 < Expiration date : 31/05/2025 composant
WO / Reception nb PR22003460
Bulk item : 0856600020 Customer Item : B20767 (MP acheté a ¢
batch number : 001 External batch : /
Manufacturing date 20/06/2022
Density : 0,962
Method Control code Description Control information Specification limit Unit Result Comment
INS-160 CTR_TUBES_PF CHECKING THE TUBES CONFORME / CONFORME CONFORME
INS-163 CTR_ETUI_SACH PRODUCTS IN CASES OR BAGS CONFORME / CONFORME CONFORME
INS-145 CTR_POIDS_VOLU WEIGHT OR VOLUME CONTROL >=50.00 Gramme 5062
M
LABOEXTERIEUR KEYBIOMICROGS absence de germes CONFORME / CONFORME CONFORME
spécifiés dans 1g (S
Aureus, P
Aeruginosa, E Coli, C
Albicans)
LABOEXTERIEUR KEYBIOMICROGT <100 UFC/gr CONFORME / CONFORME 1) CONFORME <10 1}
LABOEXTERIEUR KEYBIOMICROLM <10 UFC/gr CONFORME / CONFORME CONFORME <10
Printing date : 27-jul-2022 14:11 | Confidential — > — N m < x/

Printing by : CCHER
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CONTROLE MICROBICLOGIQUE DES PRCODUIT.

S COSMETIQUES
=T

. MICROEB/OLOGICAL EXAMINATI ON OF COSMETIC PRODUCTS
| La maitrise du risque
. microtiologicus RAPPORT D'ESSAI ¢ TEST REPORT : 1220053828 R02
DEMANDEUR D'ESSAIS / SPONSOS -

IDENTIFICATION DE L'ECHANTILLON / SAMPLE [DENTIFICATION -

Nature ¢ nature : EXCIPIAL Cream ROUTE DES FaUX

Numére de lot ¥ Baich number - AZ72 - 07/07/2022

Conditionnement / Packaging : Tube 2 CED
i " ¥ 3 VITRE CEDEX

Oate de réception / Date of receipt : 11/07/2022 30 T

Date des essais ¢ Test date - 18:07 ‘2022 - 25/07/2022 FRANCE

Numéro de bon de commande / Order numser - :CDE2203373 /¢

Code laboratcire / Lab 1D : L22005828002 - Rexamn : O 56600048 OMF/BNME

informations Complémentaires / Further information tintemne 1 220700048 - Condi 07/07/2022

CONDITIONS DE L'ESSAl/ TEST CONDITIONS :

Préparation échantillons pour essai : Peal de 3 tubes (début- milieu-fin} ¢ Prepatation of test

Diluant utilisé pour la préparation de la Solution Mere : Bouillon Eugon I
Prise d'Essai - méthode de dénombrement
Prise d ‘Essaj -

lodiié /
10 g/ Sampiing - counting method-: 1

méthode enrichissement: 1 g/ Sam 10iing - detection method :
Dilution(s) testée(s) - Méthode dénombrament 10 % - 1% ¢/ Tested Dilution(s) ng fviethod © 1
Dilution tesiée - Méthode ennchlssemem 1%7 Aesferu zvn r—nncnfm 1t Viethod - 1%

Neutralisation des propnex
product - C

Origine des Spéciﬁcatfons : JOnneur d Ordre r.b &l Specifications : Sponsor

s - D [ o 2 s ¥ ;. N 3 s -
samiples [ Poof of 3 tubes (beginning-rhiddie-end)
. .

stimicrobial properties of

TEXTE(S)DER REFERENCE(S)/ REFERENCE(S) :
NF ENISQ 16212 - NF EN ISQ 18416 - NF ENISO 21149 - MF EN ISC 21150 - NF EN ISC 22717 - NF EN IS0 22711
ESULTATS / RESULTS :
Numéro &chantillon ¢ Sample identification - 220088280 302
Paramétes Analvtiques / Anaiytical Parameters Specifications Résultets / Results
Sactéries agrobies mésophiles (ufcig ou ml) / Aerobic mesophilic bactert <130 <10
{cfu/g or mi)
Levures - Moisissures (ufcig ou ml) ¢ Yeasts and iiolds {efurg or mi) <10 <10
C. albicans ¢ C. aibicans Absence Absence (Tgoumi)
SAbsence (1 gormL)
E. coli/ E. coii Absence Absence {1 g oumL)
SAbsence {1g orml)
P.eaeruginosa / £. serugincsa Absence Absence (1 goumLi
/Absence (1 gormi)
S. aureus / S. aureus Absence Abse 1ce {1g oumL}
/Apsence (1 gormi)

CONCLUSION / CONCLUSION :

Ce rappori d'sssai ne concemne que les produits soumis & essais ot les résultats s anolvcuent 2 "=cnanullon el que recu.
l'échantillon mentionnées dans ce rapport sont sous {a seule responsabilité du client, /
results apoly to the sampie as received. The sa mple mfo.ﬁme tion provided in this report are so.»'e!y u‘n

Dans les conditions de I'essai / Under the conditions of the test -
L'échantillon (L22006825002) testé est conforme aux crivéres défin

Pour déclarer ou non la conformité aux spécifications. il n"a pas &té tenu explici
conformity to specifications, the uncer riainty associated wit the resuits was no

ement comote de
aken into account.

Vérifié par f Checked by :
Fanny THERY
Test Manager
26/07/2022 14:36:02

Pour dédarer cu non 13 confermité sux soécifications, d wa £as £14 tenu exoi
Uaccrédiation sont iCentifdes Parle symbole °. La resrocuction o
compitence des Labermoires =%

cus !:1 e ce v’:»'.\s‘r'h]
aceridination, Ce reopert 3

Tz ceclare the
e oymbel T Th ok

L L e i
20 gy nel be Foged u.,>.4u“1]l"1f‘

§39 Avenue du Mistral - 13500 LA CIOTAT - Tel: +33(4) 42 84
xeybic@xeybic.com - wwawv.xeybio.com - S.A.S au capit! d

l'incertitude associds aux résultats /

for et
ter the cusiomer’s

sample (L22008628002) compliss with the specifications.

Approuvé par { Approved by :
Docteur Christine LENS

Regulatory Affairs and Quality Director
0g:14:5¢

27/07/2022

coveras by e peoredia
S the Laboraisey for the oni)

"\" L. COFRACFR



CEVRIOM ———
Lo AN, CONTROLE MICRCBICLCGIQUE DES PRODUITS COSMETIQUES

T
MICROBIOLOGICAL EXAMINATION OF C OSMETIC PRODUCTS

La maitrise du risque

microbiologicus RAPPORT J'ESSAIlf TEST REFORT L22006828_RO1

IDENTIFICATION DE L'ECHANTILLON / SAMPLE IDENTIFICATION :

Nature { nature : EXCIPIAL Cream

Numero de lot/ Batch number - A272 - CE/OTR022 —
Conditionnement / Packaging : Tube

Date de réception / Date of receipt ; 1/07/2022

Date des essais / Test date : 15/07:2022 - 25i07/2022

Numérc de bon de commande / Order number: COE22058373 7 C

3
Code laboratoire / Lab 1D : L22008828001 - Référence : 085650002C - DMF/SME
Informations Complémentaires / Further information : Lot inteme : 220700048 - Condi Ce/07:2022
CONDITIONS DE L'ESSAl/ TEST CONDITIONS :

Préparation échantilions pour essai : Pool de 3 tubes { début-milieusin) / Prepatation of rest sampies : Poof of 3 tubes {(beginning-middie-end;
Diluant utilisé pour la préparation de la Solution Mére : Souillon Eugon Modifié © Diluent for the Stock Soluti “

Prise d'Essai - méthode de dénombrement 10 g/ Sampling - counting method : 10 g

Prise d "Essai - méthode enrichissement - 1 g/ Sampling - detection method - 1g

Dilution(s) testée(s) - Mé&hode dénombrement 210 % - 1% 7 Tested Dilution(s) - Counting fiethod - 40 %
Dilution testée - Méthode enrichissement © 1 % / Tested Dilution - Enrichment fidethod -

Neutralisation des propriéws antimicrobiennes du produtt : Vérifidée (Rapport n°L.2200887 5 RO1)/ Newtralization of entimicrobial oroperties of
product : Checked (Test Report n°L. 2200687 5 RO1)

Crigine des Spécifications : Donneur d’Ordre / Original Specifications : Sponsor

TEXTE(S)DE REFERENCE(S) ¢ REFERENCE(S) :
NF EN SO 16212 - NF EN ISQO 18416 - NE EN ISO 21749 - NF EN ISO 21150 - NF EN iSO 22717 - NF ENISG 22718
RESULTATS / RESULTS :

Numero échantillon / Sample icentification - [ 22006828001

Paraméires Analvtiques / Analytical Parameters Specifications Résultets ¢ Resuits

Bactéries agrobies mésophiles (ufcig ou mi) / Aerobic mesophilic bacteri <100 <10
{cfL/g or mi)

Levures - Moisissures {ufcig ou ml) / Yeasts and fviolds (cfu/g or mi) <10 <10

C. albicans / C. aibicans Absence Absence (1g ou mL)
SAbsence 1 gorml)

E. coli/ £. coli Absence Apsence {1 g cumL)
FAbsence {1g ormi)

P.aeruginosa : £. eeruginosa Absence Absence (1 gouml)
/Absence {1 g ormi)

S.aureus / 8. aureus Absence

Abssnce (1g ou mb)
/Absence (1 gorml;

CONCLUSICON / CONCLUSION -

Ce rapport d'essaj ne concerne que les produits soumis & essais et les résultats s'appliquent & 'échantillon tel que recu. Les informations relatives &

l'échantillon mentionnées dans ce rapport sont sous (e seule responsabilité du client. / This test report only concems samples in testing and the

."‘
resuiis apply 1o the sample as received. The sampie information provided in this report ere solely under the customer ‘s responsability.

Dans les conditions de I'essai / {Under the conditions of the et

[
L'echantillon (L22006825001) testé est conforme aux critéres défnis / The tested sample (L22008528001) compiies with the specifications.

Y

Pour déclarer ou non la conformité aux spécifications. il n'a pas été tenu explichemant compte de l'incenfiude associse aux résultets / To declan

contermity to specifications, the uncertainty associated with the results wa not taken into account.
Vérifié par / Checked by :
Fanny THERY
Test Manager
268/07/2022 14:35:12

Qemam

8:51:28

Pour gicarer ou non la conformizé aux zodcificatons, § ma [
I'secreditation sont icentifées parle symbele °, La reoroduction ¢ ce Co
compitence das Laberamires pour les sauls

Tz caclare the 2 ifestizne, the 3 et rred in this docts
e symbal % Thic 5 may not be reprodused than in . otz The abii

L22006828_R01

539 Avenue du Mistral - 12500 LA CICTAT - Tel: +33(4) 4284 2900 - Fax +33(4) 42 8428 34
Xeybic@ieybic.com - www.keybio.com - S.A.5 au capital de 547 500 €- RCS 584 228 522
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FAREVA

- VITRE

Certificate of analysis

BCM COSMETIQUE
Route des Eaux

35500 VITRE

Pagelofil

Item : 0856600020 EXCIPIAL CREAM Release status
Customer Item: B20767 {(MP acheté a galderr Dérogé
Int. batch number : 001 &
Ext. batch number : /
Oerder number : E-signature Severine Lariteau - 19-Jul-2022 19:06:52
Quantity : 3,682.00 Control date : 20/07/2022
QC ORDER : LC220601341 Expiration date : 20/07/2022 attente DOSAGE VALIDATION
Manufacturing date :
WO / Reception nb PR22003462 acturing da 20/06/2022
Density : 0,962
Method Control code Description Control information Specification limit Unit Result Comment
INS-173 GERMES_TOTAUX TOTAL GERMS CONTROL <100 ufc/g <10 lancée le 21/06/22
INS-332 ASPECT_VISUEL APPEARANCE EMULSION SEMI CONFORME / CONFORME CONFORME
SOLIDE HOMOGENE

INS-333 COULEUR COLOUR RM OR BULK BLANCHE CONFORME / CONFORME CONFORME

INS-341 ODEUR ODOR RM OR BULK CONFORME TEMOIN CONFORME / CONFORME CONFORME

INS-305 pH PH-VALUE a25°C 35/65 5.7 d:5.9m: 56

INS-348 MICROSCOPE MICROSCOPIC EXAMINATION CONFORME TEMOIN: CONFORME / CONFORME CONFORME

pas de cristaux
visibles
lancer BHT
Printing date : 25-1ul-2022 15:28 Confidentiad —..” > —HN m < >
Printing by : CCHER




