LABORATORIOS ALCALA FARMA, S.L.
Avenida de Madrid, 82, Alcala de Henares,

JABOPATOPIOC AJIKAJIA ®APMA, C.J1.
Tlpocnexr Manpux, 82,Ankana ae Enapec,
28802 Maupua, Icnanis

28802 Madrid, Spain
ALCALA FARMA
CERTIFICADO DE LOTE Ne 19/6032-900032
CEPTUQ®IKAT CEPI{
Secrepat forte, 10 comprimidos sabor anis en un blister, 5 blisters en caja de cartén

Cexpenar dopre, Tabierkn KyBaJibHi 3i cMak

Principios activos: | comprimido contiene aminoacetato
calcio - 150 mg, trisilicato de magnesio hidratado - 50 mg

Hitoui pevosunn: I Tabnerka micrams AMiNOALIETAT ANTIAPOKCiamOMiHiI0 — 400 MF,

oM aHicy no 10 Tabnerox y Gaicrepi no 5 6nicrepiB y kaprouniit nauni
dihidroxialyminio - 400 mg, de hidréxido de aluminio (gel seco) - 100 mg, carbonato de

riApOKCHA anioMiHilo, cyxnit rens -100 M, KapGoHar

Kaibuio - 150 Mr, tpucinikar marwiio rinparosanuft — 50 Mr

Medicamento fabricado y liberado: Avenida de Madrid, 82, Alcala de Henares,

28802 Madrid, Spain, ntimero de auidrizacion 927E del 25.05.2012

Jlixapewkuit 3aci6 supoGacHo Ta TIPOKOHTPOIILOBAHO: Ipocnext Manpnn, 82,Ankana e Evapec, 28802 Manpui, Icnanis,
niyensin Ne 927E gio 25.05.2012

Certificado del registro Ne: UA/7782/01/01 desde: 17.01.2018
Pee. nocsinuenns Ne: UA/7782/01/01 sia: 17.01.2018

Numero de lote: 900032

Howmep cepii: 900032

Fecha de fabricacion: 28.06.2019

Jlata Burorosnenns: 28.06.2019

Anlisis realizados segiin MCC N UA/7782/01/01

AHantizu BukoHavui Bianosinno MKSI o P Ne UA/7782/01/01

Certificado de GMP: Ne ES/063HVV/18 hasta: 22.02.2021
Ceprupicar GMP: Ne ES/063HVI1/18 no: 22.02.2021
Tamaito de lote, un. 13966
Posmip cepil, wrr. 13966
Plazo de validez hasta: 06/2024
Tepmin npunarnocti no: 06/2024
Fecha de analisis: 16.09.2019
Jlara ananiay: 16.09.2019

Ne |ENSAYOG/ Tokasnuk ESPECIFICACION/Cuenudixanis RESULTADO /Pesynbrar

I | Descripeion Comprimidos de color blanco, redondos con el Cumple
Onue fondo plano. Sabor de menta. Binnosinac

‘Tabnetkn malixe Ginoro KOAbOPY, Kpyrinoi hopmu 3
. TUI0CKOIO OCHOBOI. CMak aicy.

2 |Identificacién Identification test Cumple
Inentndikauin Bunpo6ysanns na rocrosipuicts. Binnosinae
6xido de magnesio (Maruito okcuz)
carbonato de calcio (kapGonar KanblLiio)
aluminio (amomiuiio)

3 |Masa media y homogeneidad de masa 1063 mg (mr)
Cepeas Maca i oOpiHicTs Mack 1050 mg (ur)+ 5 % 98,8-101,4%

4 |Perdidas por secado No superiora 6 % 44%
Bpara npu sucymysanni He Ginbine ’

5 | Valotacién en 1 comprimido
Kinnkicnuit smicr | Ta6nerui
Trisilicato de magnesio 47,5 - 52,5 mg (mr) 49,0 mg (mr)
(Tpucinikar maruiio) ‘

Carbonato de calcio 135 - 165 mg (mr) 140 -mg (mr)
(Kap6onar kanniiio)

Total de aluminio 95116 mg (mr) 95 mg (mr)
(3aranbua ginbkicrs ANOMiHI0)

6 |Recuento Aerohios totales No superiora 10° U.F. C/g 1 UFClg
3arankue yncno acpoGis He Ginsie 10’°KOE/r 10 KOE/r

7 |Recuento total de mohos y levaduras No superiora 107 U. F. C/g <10 UFClg
Jlpikmkosux ra nnicnasux rpubis (cymapno) |He Ginswe 102 KOE/r < 10 KOE/r

8 [E. coli Ausencia en Ig Ausenciaen | g

Biacytusis | v Bincyrus s 1 r

9 |Embalaje segin DC Cumple
Ynakoska Bianosimno HJL Bianosinae

10 [Marcado segun DC Cumple
Mapxysats Binnosizwo HJ{ Bianosinac

Co ios: al

alatemg

410 superior a 25°C
Komenrapi: 36epiraru TPy TemMneparyp

i He Bume 25°C
Conclusién: Confirmo que la informacién mencionada es fiable

andlisis fucron revisados, y corvesponden con los requerimientos GMP.

Bucnosox: Llum 5 NIATBEPIVKYIO, IO HABECHA BULLE ingopmauist ¢
ynakosky i Mapkysauns) i nposeaeso KOHTPOib AKOCTI Ha BN
Ro creundixanii  Peecrpauifitoro nochbe. fIporokonn supo
BiANoBiMicTs BuMoram GMP,

Jefe de Control de Calidad

Kepinnuk siginy KOHTPOIIO KOCTi nianuc

y exacta. Este lote del producto fue fabricado
de calidad fue hecho segin los requerimientos GMP, asi como segin la especificacion del Dosier de registro.

(incluyendo embalaje y marcado) y ¢l control
Los protocolos de Ia fabricacion, envasado y

poyKuii 6yno BupobncHo (BKmOYaIONH
Bumoramu GMP, a takox Bianosizio
Oy/ii posrIsnYTi Ta BeTanoBiCHO

16.09.2019
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JEPXJIIKCIIYXKBA
HJEPAKABHA CJIIYIKBA 3 IKAPCbKHUX 3ACOBIB TA KOHTPOJIO
3A HAPKOTUKAMH ¥ BIHHI/IIH)KIﬁ OBJIACTI
ByJ1. XMenbHULIbKe woce, 7, M. Binauus, 21036, Ten/daxc: (0432) 66-07-69,66-03-51,
e-mail: dls.vn@dls.gov.ua, http://region.dls.gov.ua Kon €ZIPTIOY 37084828

BUCHOBOK
TIPO SIKICTh BBE3€HOr0 B YKpaiHy JIiKapchKoro 3acofy

25.10.2019 : Ne 70999/19/02

CEKPEIIAT ®OPTE,

(HaliMeHyBaHHA JIiKapCLKOro 3acofy 3rifHo 3 peecTpauifiHUM NoCBiAYEHHAM)
TabNeTKH XyBasIbHi 31 cMakoM aHicy no 10 taGuerox y Giicrepi;
1o 5 6aictepiB y KapTOHHIMN nayui

((opma BunycKy, HO3yBaHHS, BUA NaKyBaHHs NikapchKoro 3acofy)
Howmep peectpauiitnoro nocsinuenns UA/7782/01/01 ctpok aii peecTpauiiiHoro noceinueHHs HeoGMexeHHit

Cepis nikapcekoro 3aco6y Ne 900032 Kinekicts BBe3eHOro fikapchkoro 3acoby 13966 ynakopox

BrpoGruk JIABOPATOPIOC AJIKAJIA PAPMA, C.J1, Icnanis

(natiMenyBaHHA BUPOGHHKA JTIKAPCHKOTO 3aC06y, KPaTHA MOXOMKEHHS)

Baeseno B Yxpainy CrisbHe yKpalHChKO-iCIIaHChKe MiAMPUEMCTBO Y GopMi
TOBapHCTBa 3 0OOMEEHOIO BiTIOBINANBHICTIO
"CIIEPKO YKPAIHA", igent. kox: 20112362

(naiimenysanna Ta kox 3a CAPIIOY 1opunuunoi ocobu ao npiseuiue, iM's, N0 6aTbKOBI (isuunoi
0co6u - nianpremus, i Micue npoxwuans Ta peecTpauiinuit Homep o6iKOBOT KAPTKH MIATHNKa
noaatkis aGo cepis Ta HOMEp nacnopra)

IIporokon Bi3yansHoro KoHTpoOJO Bix 24.10.2019 Ne 1343/1.1-19/2

3a pesyJibTaTamMy IEPXKaBHOTO KOHTPONIIO BCTAHOBJIEHO, WO JIIKAPCHKUH 3aci6 BBE3EHO B Vxpainy 3
AOTPUMAHHSM BHMOT 3aKOHOLABCTBA 010 3a6e3IeUeHHS SIKOCT] iKapChKuX 3acobiB.
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(iniuianu Ta npizsuwe)
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