LABORATORIOS ALCALA FARMA, S 1.
Avenida de Madrid, 82, Alcala de Henares,
28802 Madrid, Spain

ALCALA FARMA

CERTIFICADO DElLOTE Ne 20/6021- 900223
CEPTUH®IKAT CEPI|

JIABOPATOPIOC AJIKASTIA DAPMA. C 1.
Tpocnext Maapua, 82, Aniana s Fuapec,
28802 Manpna. teuais

Tos-Mai, 8 comprimidos en blister, dos blister en envase de cartén

o

TOC-MAM, Taéserkn o 8 rabaerox y Gaicrepi no 2 Gaicrepu y navui 3 ka prony
Principios activos: 1 comprimido contiene: dextrometorfano HBr - 2 mg, benzocaina - 0.2 mg, guayacolsutfonato potiisico - 35 mg,

benzoat sodico - 15mg

Jiwoni peuosnim: 1 radnerka sicrim Acxkerpomeropdany riapobpominy -2 mr, Gerrsokainy - 0.2 mr, eyaitaxoncyasonary

Kaaio - 33 mr, Sensoary HATPio-135 Mr

Medicamento fabricado y liberado: Avenida de Madrid, 82, Alcala de Henares, 28802 Madrid, Spain, mimero de autérizacion 927E del 25.08.2012
Jlikapcnkuit 3aci6 BUPOGIICHO T OPOKONTPOILOBAHQ: Hpocnierr Maspna, 82, Aawasna ac Enapec, 28802 Manpiyy, fcnanis,

Aigenrin Ne 927F om 25.05.2012

Certificado del registro No: UA/2104/01/01 desde: 17.07.2019
Pee. nocnigenns No: UA/2104/01/01 Bz 17.07.2009

Nuamero de lote: 900223

Howmep cepii: 900223

Fecha de fabricacion: 12.09.2019

Hara swroroszcuus: 12.09.2019

Analisis realizados segin MCC Ne UA/2104/01/01

Anaitisn Bukonanni simosizio MIKSI a0 PIT Ne UA/2104/01/01

Tamafio de lote, un. 23269
Posmip cepil, . 23269

Certificado de GMP: Ne ES/063HV1/18 hasta:
Ceprudhixar GMP: Ne ES/OG3IHVI/IE j10: 22.02.202)

22.02.2021

Plazo de validez hasta: 09.2021
Tepsin npwarnocti no: 09.2021

Fecha de andlisis: 10.02.2020
Jara anamisy: 10.02.2020

No | ENSAYOG/Toxasimix ESPECIFICACION/Cricimdikattis

RESULTADQ /Pesyinrar

1.1 Descripeién Comprimidos blancos moteados, con diametro do
Onue 13 mm

Biai raGuerk 3 srpansennsvu, Aiamerpon 13 ma.

Cunple
Bianosijac

&)

Masa media y homogencidad de inasa

N : S 83399 mg (M) £ 5 %
Cepes aca i oopizutictn macis

810,56 mg (m1)
98 - 102 %

3.1 Resistencia de comprimidos al aplastamiento

BN - = 4Kp
Cv HHKICTH TadIeTOK )10 PO3AABIIOBAHNUA

12Kp

4. Desgaste (Cropanmicr) < 1%

<1 %

5. ldentificacion principios activos
InerTHdikatis akroHIx pevonun

Coinciden con los de los estandares
Bijosinac cranapry

Coinciden con los de los estandares
Buuosinac cranaapry

6.] Homogencidad de dosificacion
Onnopizsicn, gosynamis:
Dextrometorfano HBr 85,0 -1150% 964 - 102,90 %
Jexempomeroppany ripobpomiay
Guayacol sulfonato potasico 85,0 -1150% 97.5 - 1021 %
l“yaimmncysu,‘bon:ny Katiio
Benzoato sodico (Bensoary HaTpitn) 850 -115.0 % 93,1 1077 %
Benzocaina (Bewsoraiy) 85,0 -115.0% 97,2 - 1045 %
7.4 Valoracion (Kinnkiciuii BMICT)
- Guayacol sulfonato potdsico 95.0%- 105,0% 96.7 %
yafiskoscyandonary kanio
- Benzocaina (bensokainy) 95,0%- 105.0% 101, 1 9%
- Dextrometorfano HBr 95.0% - 105.0% 97.6 %
Hererpomeropdany riapodposiy
- Benzoato sédico (bewnsoary HaTpii) 95,0% - 105,0% 994 %
8.] Recuento Acrobios totales No superiora 10U F.C, 7 g < 10 LLF.Crg
3araimie uneno acpoGin He simne 10°KOE/P <10 KOty
9.| Recuento total de mohos y levaduras No superiora 1071 F. C, /g <10 UF.C/

JIpIKIvKOBUX Ta nnichasux pubin
(cymapno)

He mine 107 KOE/ <10 KO

1q £ coli Ausenciaen | g Ausenciaen | g
Bineyrusig 11 Bixcyrhs s | 1
11 Embalaje segan DC Cumple
| | Ynakoska Bianosiuo HJL Bianoninae ~
13 Marcado segin DC Cumple
Mapkysaiig Binosimo 1] Bisnosizac

Comentarios: alinacenar a la temperatura no superior a 25°C

Koserrapi: 46epiraty upy TeMneparypi ve suie 25¢C

Conclusidn: Confimmo que la informacion mencionada es fiable y exacla, Fste IO)L,ASWK{“ u&a&'ﬂmwcmk’ embalaje y marcado) y ¢ control de
calidad fue hecho segin los requerimientos GMP, asi como segin T «.spwiﬁcy’ﬁnfi@thﬁa& ja 5 {“m@.ﬁgm{s de fa fabricacion, cavasado y andlisis
fucron revisados, y comesponden con los requerimientos GMP. \«‘“ . LA

Bucuosox: (i

Jete de Control de Calidad

Kepiasmg sinainy xom POMO HKOCT

M 5 ni;'rmcp;m:ym, H10 HABEACHA Biine iu(l)np.\mn'
yuzn(oaxy i M'(l])l()‘l!a!illﬂ) i NpOBCICHO KOHTPORS AKOCTE 1A BIHLHE3T
encpeixanii Pecetpanifiiioro aoche.

o~
Hporokomt suapoGumiisa, o :lm)u(u 'nf:lgm RS
Bumoram GMP H P Y e §

G VAN
CQMCHOBIPHOIO | TOunoK. Lo cepiio SHENI BYI0 BHPOGACHO (B HOuMOHM
At Asuini oy BLOBIANOCT N BHNOT ‘(iMP, A THKOK BUOBLANG 10
ik é Gydn O3] Fra BCTAHOBACHO RiznOBiicT)
A NG ! S
o
/,

/

- >gia de tirma
v nagicans

10.02.2020




JEPXJIKCITYXBA
JEPKABHA CJIIYKBA 3 JIIKAPCBKHUX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO
3A HAPKOTUKAMH Y BIHHHIIBKII OBJACTI
Bys1. XMenbHHLUbKE Woce, 7, M. Binnuus, 21036, ten/daxe: (0432) 66-07-69,66-03-51,
e-mail: dls.vni@dls.gov.ua, hitp://region.dls.gov.ua Kox €APTIOY 37084828

BUCHOBOK
PO AKICTb BBE3CHOTO B YKpaiHy JiKapchKoro 3acody

16.03.2020 Ne 13529/20/02

TOC-MAW,

(HafiMenyBaHHs NIKAPCLKOTO 3ac00y 3riAHO 3 PEECTPALIMHUM NOCBILYEHHAM)

TabsieTky no 8 Tabnerok y Guictepi; o 2 GuicTepy y nadii 3 KAPTOHY

(hopma BUNYCKY, KO3YBAHHS, BUL IAKYBAHHS JIKAPCLKOTO 3ac0By)

Howmep peecrpauiiinoro nocsiguenns UA/2104/01/01 cTpok aif peccTpauiltHoro nocBigueHHs
HeoOMeKEHHMI

Cepis nixapeskoro 3acoGy Ne 900223 Kinbkicts BBE3€HOIO JiKapehKoro 3acoby 23269 ynakoBok

Bupobanx JIABOPATOPIOC AJIKAJIA ®APMA, C.JL, [crianis

(HativenyBanis BHPOBHMKA NiKAPCLKOro 3aco0y, kpaiHa MOX0DKeHHs)

Bseseno B Yipainy CriinbHe yKpalHChKO-ICMaHChKe MUIPUEMCTBO Y (opmi
TOBapUCTBa 3 0OMEXKEHOIO BiJIOBIIAILHICTIO
"CIIEPKO YKPAIHA", inent. kox: 20112362

(naitmenypasr ta kod sa EAPIIOY 1opunuunof ocobu abo nipissuute, iM's, no Gatsxosi Gizsunoi
0c00u - nignpremus, i MiCLE NPOKUBAHHA Ta peecTpauifinuii Homep o6nikoBoT KapTKH (UATHIKA
nojaTkie abo cepist Ta HOMep nacnopra)

[IpoTokon Bisyasmnoro koHTpono Bix 13.03.2020 Ne 145/0/01.02-20/1

3a pesynsTataMu AepIKABIIOrO KOHTPOIIO BCTAHOBIEHO, IO MKAPChKMIL 3aci6 BRE3eHO B Ypaiuy 3
DOTPUMAHHM BUMOL' 3aKOHOAABCTBA 10RO 3abe3neyeHns AKocTi Aikapebkux 3acobis,

HayanbHuk cn;gxﬁr;g;;;;g@\ 7 W %Jrop KOTJIHCBKHI]
NS % x,’_ .

(nocasona ocoBa oprany acp

mmmc) \\ Q\numnu TA NPi3BALLE)

ML




HEPAUITKCIAYXKBA
HEPAABHA CHAVAKBA 3 JHKAPCBKIX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO

3A HAPKOTHKAMM Y BIHHMILKIR OBJIACTI
ByJl. XMeIbHEUBKE Loce, 7, M. Binmnng, 21036, ven/daxc: (0432) 66-07-69,66-03-51,
e-mail: dis.vo@dls.gov,ua, https://region.dis.gov.ua Ko €IPTIOV 37084828

BHCHOBOK
PO SIKICTE BBE3eHOT0 B YKpaiHy JlikapesKoro 3acoby

03.11.2020 Ne 59565/20/02

TOC-MAM

(ralivenysanua mikapeskoro 3acody arline 3 peecTpauiiiium HoCEiHEHHIM)

rabretkyd, 10 8 Tabnetok y Gaictepi, mo 2 Guricrepu y nadii 3 KapToHY

{bopua sumycity, ROBYDAINIS, BAL IAKYHGHHA JIKAPCLKOTO 3ac06y)

Homep peectpariiinoro noceijuenns UA/2104/01/01 crpox mif peecrpaiiinoro mocsiuents
Heobmexenwii.

Cepis nikapesxoro sacofy Ne 901289 Kinsxicts Baesenoro mixapchkoro sacoby 24080 yirax.

Bupobuir JABOPATOPIOC AJIKAJIA DAPMA, C.J1., Ienanis

(aafiMesyranns BHPOBHHKA NiKapPCHKOIe 3ucoby, KDATHA TIOXOIKERHS)

Brezexo B Yipain Crinbye yrpaiHCBKO-iCHAHCHKE I ANPHEMCTBO ¥ POpMI TOBAPHCTRA 3
paity Jipal ! — Y Qop P
obmeskenoro BianosigansicTo «CITEPKO YKPATHA,
imeur. xox: 20112362

{(nakivenysaimn Ta ko 3a CAPTIOY wpiikisol ocodu abo mpissuie, iM's, 1o Barbran hizneniot
ocoly - niAnpHeMs, I Micie NPOIKNBRIIL Ta PECCrpaniiinm Hosep oBAIKOBOT KAPTIH [LIATHHEA
noAaTkis abe cepis 1a noMep nacnopra)

TpoTokol BI3yaIsROTO KOHTPOMO Bix 30.10.2020 Ne 426/0/01.02-20/4.

3a peayNbTaTaMu AEPKABHOIO KOHTPOMIO BCTAHOB/IEHO, 10 TiKapehKuit 3aci6 BreacHo B VYxpainy 3
TOTPAMAHHAM BUMOT 3aKOHOJABCTRA 11010 3a0e3 e eHH S AKOCTI ILKAPCLKEX 3aco0is.

frop KOTITHCHKMIA

{ininiam Ta npienue)

Hauanpuuk ciryx0Ou

{rocajosd o
AEPACEBHOTO KOUTHOT
: =

ML




| ABORATORIOS ALCALA FARMA.S L.
Avenidy de Madvid, 82, Alcala de Henares
28402 Madridl. Spain

JABOPATOPIOC AJIKAJIA DAPMA, CJL
i ; Tpocney Manpma, §2,Amcua 4 Evapee,

28802 ManpiuL iciianin

SEEERIAT

Al CAL/\ EARMA

CERTIFICADO DE LO Fh Ne 20!60’}1- 901289

CEPTHDIKAT CE ]’ll

Tos-Mai, 8 comprimidos en blister, dds blister en envase de cartén
TOC-MAH, vabierici mo § Tabaetor ¥ GJIICTL])] 10 2 BaicTepn y nauui 3 kaprouy
Principios activos: I comprimido contione: dextrometorFano 1By - 2 mg, hrn/mbma 0.2 mg, guayacolsuifonale potisico - 15 mg,

benzoat sédico -

HAiodi pesonuing | rabnenc sicur, ACKCTPOMETOMp Y I mpoGpomz:y -
Kanio - 35 mr, Bonsoaty wapin-15 e

Medicamento fubricado y liberado: Avenida de Madrid, 82, Aleala de Hena

Hikapenknit 3aci6 BupoBacno Ta NPOROHTRONLORANO: Tipocness Maapts

Certificado del registro Ne: UA/2104/01/01 desde; 17.07.2019
Pec. noceinveinin Moo UA/2 H04/01/01 i 17.07.2019

Nimero de lote: 901289

Homep cepif: 901289

Fecha de fabiricacion: 21.05.2020
dara mrorongemis: 21,05.2020

15mg

Hienziy Ne 92|?.';' am 25.05.2012

Tainaiio de lote, un. 24080
Poimip cepit, nre, 24080

Tepamin npuaarnoeri ao: 05

Andlisis realizados segin MCC Mo Un/2104/01/0] i

Anaaiz sakosanni nianosinno MICSH Jo PO M

UA2104/01/01 ! ‘L

M, tjcn;im:m‘ny - 0.2 w1, ryaitskoscynngionary
o, 28802 Madsid, Spain, mimero de auidrizacion Y275 del 35052042
i, B2, Aukana sie Bnapee, 28802 Mazpuu, lenatis,

Certificade de GMP: Ne ES/063HVI/18 hasta: 22.02.2021
('lc'me})ilca'r GMP: N ES/GO3HVI/E no: 22.02.2021

Plazo de validez hasta: 5.2022
2022

Fecha de andlisis: 23.07.2020
Aara ananisy: 23.07.2020

Nu | ENSAYOG/Hoxarmuk

ESPECIFICACION/Crenudixaitis

RESULTADO Pesynivar

i Deseripeion
Chine

Comprimidos bl-mcoa moh,adus con diametro de
13 mun \
biai 1abnericn 5 srpannenssig, siavempos 13 ua

[}

Cumple
Biynoninae

2. Masa medin y homogeneidad de masa

B33.99 mp (M1 35 %
|

82953 mg (m1)

lneirudikans arisIix pesosun

Binnosinac cramuapty

Cepean saca | simnopisuicts Macy 08 - 102 %
3.0 Resislencin de comprimidos ¢ stamiento
3| Resis encia de cony mflm al aplasta {0 > dKp 15Kp
2 e rafiaeror 210 poanasmionaima =5 i
4. Desgaste (Crnpausinions) < 1% i <1 % ~
5| Mentificacion prineipios activos Comnciden con Ios 4 1¢s cstandares Coinciden cun los de los estindares

Bianoniae craniry

f.| Homogeneidad de dosilicacion:
Oupopisnicn, gosywaniu:
Dextrametorfane HBr
Jererposciopdany riapotpomity
Guayaeol sulfonato polasico
Pyafaronsyasfionary kaniio
Benzoate sodico {Bewsonry narpin
Benzocaina (Bensorainy)

85,0 -L15.0 % b
85.0-1150 %
850-1150% ; '

35.0-1150 % P

938 - W72 %
V6.0 - 104.0 %
923 1114%

980 - 101,01 %

7.4 Velesacion (Kimgicunli ssicr)

Tannbe Yieno aepoti

He mane 10O

- Guayzeol sulionato poldsice 85,0%- 105.0% i H01.5%
I'yaBtsroncyacdionary karin .
- Benzocaina (bensomraiiy) 95,0%- 105,0% 102,86 %
- Dextrometorfano M3 95.0% - 103,0% VBN %
Hekevposierapdany riapobpasiy
- Benzoalw sodico therom y uamio) 95.0% - 105,0% o4 %
8.1 Recuento Aciubios (otales Mo superiora 10T UL F. Cleg <

9, Recuento lat de wohos y Jevaduras
Jipeswreuy v opicunsnx rpihis
(cysapnao)

Nosupeniora WU F. C./ 4
e momie 107 KOEY

<1 UFClg
<10 KQEA

1 L eoli

Ausenciaen g
Bigoymsa | ¢

Auscneinen | g
Biaeyrusa |

HE Embalaje
Yiugenia

segiin DC
Bimonipie )]

Cumple
Biuiouiue

13 Marcado
Mapryears

segln DC
Bimzqnmuo HiL

Cumple
Bilnosiaac

H
Comenlirios: aimgeemur a la temperntusa o superior a 25°C !
i
\

Koserreapi: aGopirari i TEMEPATYPE He wine 25°C

Conelusion: Confirmo que la faformacion mencionada es flable y eacta. Bste lote He
calidad fue hecho segin los requerimientos GMP, asi comup septn i oy
Heeron revisados, v correspenden con | os requerimicntos GMP,

Bitenosor: L{pn # HULTBCRIDKYIO, 1UO HABCACHA BRG dopamanil ¢ AocToni
YURKOREY | MAPRFIADN) | NPORCALIIG KOWTPOIS SKOCT 1A SHILCIFanA HinAt)
cheanikanii Pecetpaniivioro nocse. [potokenn npoGimhE, yudwmmnd

sUNGTaM GMP.

lefe de Control de Calidad
Kepinniw nianiny xomnmpomo akoeri

@‘o b 27 230
2105 & Th

Ky ; 2
Lk 4 o L,
Y.de'la Torre Sdnchez

H

- Fecha de firma
SRR : Haravinnncaiim

| pr{iducm fue [wbrieado (ingluyenda embalaje y mmeado} v ef contiol de
pecificacion dﬁ] Daosier de regisiro,  Los protocelos de Ja fabricacitn, envasado y analisis

010} 1 Toungio. Lo cepiio npostysuii Bynto supabaeno {vrmonmons
e noaanii wimesianoeTi 5 nimoramn GMP, & Takoue niwosiime o
ﬂmnm}rmm f‘lF:lJ'[i'iIB 6yjm POACRSNYTL T/ BCTAHOBARIO BLUWIOBLIECT

23.07.2020




JEPXKIIKCITYXKBA
AEPHABHA CJIYKBA 3 JIKAPCHKHUX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO
3A HAPKOTHKAMU Y BIHHUIBKIA OBJIACTI
Byn. XMelbHuubke woce, 7, M. Binuuwg, 21036, Ten/(axc: (0432) 66-07-69,66-03-51,
e-mail: dls.yn@dls.gov.ua, https://region.dls.eov.ua Koa CIPIIOY 37084828

BHCHOBOK
MPO SKICTh BBE3EHOr0 B YKpAiHy Tikapchkoro 3acoly

03.11.2020 Ne 59567/20/02

TOC-MAM

(nalimenysamns Jxﬁcﬂpcblc()ro 3ac06y 3riaHo 3 peecrpanifnuM [OCBITYCHHSIM)
TabneTky, 1o 8 tabieTok y Oaictepi, 1o 2 6nicTepy y nauni 3 KapTOHY

(thopma untycky, nosyanms, BHA NAKyBaIHS nixapcrkoro 3acoby)

Homep peccrpaniiinoro nocpiguenns UA/2104/01/01 CTPOK il peectpauiiinoro mocpimuerns
HeoOMEeKeHHH.

Cepia nmikapebkoro zacofy Ne 901290 Kinbkicts BBe3eroro nikapebkoro 3acoby 24073 ymax.

Bupobuux JIABOPATOPIOC AJIKAJIA DAPMA, CJL, Ienanis

(Haifmenrynanns BUpoGHHKA AKAPCLKOrO 3acofy, Kpaira nOXOMKEHHS)

Beeseno B Ykpainy Crinbue yxpaincbko-icranchke NiOIpHEMCTBO ¥ opmi TOBAPHACTRA 3
obMexeroro Binnosigansuictio «CIIEPKO YKPAIHA»,
inent. ko 20112362

(naliMenyBauns Ta koa 3a CAPNOY 1opuantuoi ocoby ato upisByLiLe, iM's, MO 6aTLKOBI diznunof
ocolu ~ ninpuemns, i micue TpOKMBAHHA Ta peecTpauifuuit Homep o6aikonot KapTKy riaTHuka
noyarkis aGo cepis Ta Homep nacriopra)

IIporoxon sisyansroro xonTpomo six 30.10.2020 Ne 426/0/01.02-20/5.

3a pesyibraTamMu AepIKaBHOro KOHTPOJIIO BCTAHOBIEHO, IO JIKAPCHKHH 3aCi6 BBeseHo B Ykpainy 3
AOTPUMAHHSM BUMOT 3aKOHO/IABCTBA LIO/0 3aGe3Neyen s SioeTi TKapChKUX 3acoGin.

Hauanpank cmysx6n

(mocanosa vcoba opramny . (iuivdany Ta npizemine)

AEPXABHOTO KORTPOMO) %5 7




; |
LABORATORIOS ALCALA FARMA, S.L.. ] i HABOPATOPIOC ANIKAJIA GAPMA, CJ1,
Avenida de Madrid, 82, Alcala de Henares, ; TNpocneicr Maapui, 82, Ankana s Frapee,

28802 Madrid, Spain ; 28802 Mavipug, lenaria

NN i
‘,v"‘ 'v§!ﬁfiv‘AVv” : .
ALCALA FARMA !
CERTIFICADO DE LOTE N¢ 20/6021- 901290
CEPTU®IKAT CEPI|
Tos-Mai, 8 comprimidos en blister, dos blister en envase de cartén
TOC-MAH, tabaerku no 8 tabiieTox y Gaicrepi noj2 Gaictepu y navui 3 kaprony

Principios activos: | comprimido contiene: dextrometorfano HBr - 2 mg, benzocaina - 0.2 g, guayacolsulfonata potasico - 35 mg,
benzoat sédico - 15mg
Diroui pevosrun: 1 tabnerka micriTs aexcrpomerophany rinpobpominy -2 Mr, 6
Kkaniio - 35 mr, Gensoary natplio-15 mr
Medicamento fabricado y liberado: Avenida de Madrid, 82, Alcala de Henares, 28800 Madrid, Spain, nimero de autdriacion Y27E del 25.05.2012

Jlikapeukuit saci6 BUPOGHEHO T4 APOKOHTPONLOBANHO: Tpocnexr Maapus, 82, Antana ae Bnapec, 28802 Maapuz, lenanis,

alensin M 92 7125 om 25.05.2012

(3

H3oKatwy - 0,2 Mr, ryatiskoncynuponary

Certificado del registro Ne: UA/2104/01/01 désde: 17.07.2019 :Certi ficado de GMP: Ne ES/063HVI/18 hasta: 22.02.2021
Pee. nocuinuenns Ne: UA/2104/01/01 win: 17.07.2019 ceprhipicar GMP: No ES/063HVI/18 n0:.22.02.2021
Numero de lote: 901290 ’ amT’io delote, un. 24073
Howmep cepii: 901290 - Posmip cepil, wr, 24073
Fecha de fabricacion: 22.05.2020 Plazd de validez hasta: 05.2022
Hara suroronnenns: 22.05.2020 Tepmin npuaariocti no: 05,2022
Andlisis realizados segin MCC Ne UA/2104/01/01 Fecha de anélisis: 23.07.2020
AlAisH srconani vignosinoe MKS 1o PIT Ne UA/2104/01/01 Hara ananisy: 23.07.2020
No | ENSAYOG/ ok ESPECIFICACION/Clieundikauis RESULTADO /Pesyanrar
I.| Descripcion Comprimidos blancos Jnotegdos, con diametro de | ..
Onne 13 mm ;pmp Iq
Bini TaGiietki 3 srpares Hami HiaMerpom |3 MM, (Aniosizae
2.| Masa inedia y homogeneidad de masa N e 823,04 mg (mr)
Cepenns Muc); i ouugbimiic'rb MaCH 833,99 mg (ur) + 5 % 97-102%
3. l{‘esjstpllcix\ de comprimidos al aplastamiento > 4Kp 2Kp -
Crifisicn, TaBACTOR 10 po3aaBMOBaHIA
4.} Desgaste (Crupanmicrn) < 1% <1%
Identificacion principios activos Coinciden con los de los bstandares : Coingiden con los de los estandares
Liewridikania axtisnnx pedosnn Bianosiane crangapty Bianosinae craunapry
6.] Homogencidad deidosificacion:
Onnopinnicrs losypamn:
Dextrometoifano HBr 85,0 -1150% 91,7 - 104,1 %
Hexcrpomeropany riapoGpominy : .
Guayacol sulfonato potasico 850-1150% 97,3 - 105,0 %
Uyafiskoncyaugonary kasio '
Benzoato sodico (Beroaty narpio) 85,0-1150 % 92,5 - 114,0 %
Bcnzocuina(Ben:sm(a‘iuy) 850-1150% . 97,5 ~ 11,1 %
7.| Valomcion (Kinukicnni BMiCT) i
- Guayacol sulfonato potasico 95,0%- 105,0% : 979 %
| 'ynmmoncynb(]xmmy Kanio i
- Benzocaina (iensoxainy) 95.0%- 105,0% 1006,2 %
- Dextrometorfano HBr 95,0% - 105,0% : 100,6 %
Hexevposeroppany rinpobpominy : !
- Benzoato sodico (Bensoary HATPIIO) 95.0% - 105,0% 99.2 %
8.1 Recuento Acrobios totales No superiora 107U F.C.V g < 10UFC
Saranuue umeno aepo6in He snue 10'KOEN- A < 10 KOE/»
9. Recuento total de mohos y levaduras No superior 4 107U F.C.7 g <10 U.F.Cig
Mpixmwkosux a naicuannx rpuGin He puwe 10? KOE/r <10 KOE/r
(cymapng)
1] E coli Ausencizen 1 g Ausenciaen 1 g
Binecyrusn | p Bincyrus s 1 r
11| Embalaje segun DC Cumple
Ynakonka Bianosinno HJ1 Binnosixae
12 Marcado seglin DC Cumple
Mapiysaiis Binnosiano HJL ; Binnosinae

Comentarios: almacenar a la temperatura no superior a 25°C
Komeirrapi: sGepirarn Hpu TeMneparypi e siue 25°C

Conelusion: Contirmo que la informacin mencionada es fiable y. exacta. Este lote del prod
calidad fue hecho segin los fequerimientos GMP, asi como segln fa especificacion del Dosiet
fueron revisados, y corresponden con los requerimientos GMP.

Butcnosow: Llum g NIATREPIKYIO, HIO HABEAEHA Bhme indopmauis € nocroripHoio i frossioio. Lo cepito npoaykuit Gyno BupobicHo (Brmonaoum
YURKOBKY i MapKyBanma) i nposescko KOHTDONL 4KOCTI HA BHuIesTananii Aindig s 1o il signosianoctt 3 suMoramn GMP, a taxox sinosigne o
cnenndixanii Peccrpadiinoro nocse. Tiporokonn BHPOCHMLITRA, YIaKoBKY Ta pi Bcﬂeli}lm, aHAIIAIn Gy posrmsikyTi. Ta BeTAMOBIEHO BIANOBIIHICTS

ioto fue fibricado (incluyendo cmbalaje y marcado) y ¢l contral de
de registro. Los protocolos de fa fabricacion, envasado y andlisis

nEMOram GMP.

s

lefe de Control de Calidad
Kepintne pianiny KOHTPOJIO AKOCT

e Sapchez Fecha.de firma  23.07.2020
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LLABORATORIOS ALCALA FARMA, S.L.

Avenida de Madrid, 82, ,;chala de Henares,
28802 Madrid, Spain

JABOPATOPIOC AJIKAJIA OAPMA, CJI.

Tpocnest Manpua, 82,Ankana ae Enapee,
28802 Manpwa, Icnanis

CERTIFICADO DE LOTE Ne 20/6021- 901291

ARQUT . SYNERLASL

ALCALA FARMA

CEPTUDIKAT CEPIi

Tos-Mai, 8 comprimidos en blister, dos blister en envase de cartén
TOC-MAM, Ta6nericn o 8 rabaerox y Gaictepi no 2 Gaicrepu y navui 3 kapromy
Principios activos: 1 comprimido contiene: dextrometorfano HBr - 2 mg, benzocaina - 0,2 mg, guayacolsulfonato potésico - 35 mg,

benzoat sédico - 1Smg

Hisoui peuosunu: 1 Tabnerka Micrs Aexctpomerophany rinpobpominy -2 mr, Geusokainy - 0,2 mr, ryatiaxoncynsdonary
Kanito - 35 mr, Gensoaty Hatpito-15 Mr
Medicamento fabricado y liberado: Avenida de Madrid, 82, Alcala de Henares, 28802 Madrid. Spain, nimero de autdrizacion 927E del 25.05.2012
Jlikapenicuit 3aci6 supobncuo Ta TIPOKOHTPONLORAHO: [Tpocnext Maapuu, 82,Ankata pe Enapec, 28802 Manpup, Icnanis,

Certificado del registro Ne: UA/2104/01/01 desde: 17.07,2019
Pec. nocsinuenns Ne: UA/2104/01/01 sin: 17.07.2019

Nimero de lote: 901291

Homep cepii: 901291

Fecha de fabricacion: 25.05.2020
Jlara suroronncuun: 25.05.2020
Andlisis realizados segin MCC Ne UA/2104/01/01

Ananisu suonansi sinnosinno MKSE o PIT Ne UA/2104/01/01

nyenain Ne 927E om 25.05.2012

Certificado de GMP: Ne ES/063HV1/18 hasta; 22.02.2021
Ceprudixar GMP: Ne ES/063HVI/18 no: 22.02.2021

Tamaiio de lote, un, 24217

Posmip cepif, wr. 24217

Plazo de validez hasta: 05.2022
Tepmin npuaarnocti no: 05.2022

Fecha de analisis; 23.07.2020
Mlara ananisy: 23.07.2020

Ne | ENSAYOG/ Tokasuuk ESPECIF lCAClON/Cneuml)iKauin RESULTADQ /Pesynstar

1.| Descripeion Comprimidos blancos moteados, con diametro de Cumple

Onne 13 mm Bianosinac

Bini rabnericu 3 Bkpannensamu, tiamerpom 13 mu.

2.| Masa media y homogeneidad de masa ” 83428 mg (M1}

Cepeaus Mitca | OAHOPIARICTI MACH 833,99 mg (wr) % 5 % 98 - 104 %
3. I'(\cﬁslgncin d'c cgmprimidos al aplastamiento > 4Kp 13Kp

Critixicrs TalieToR A0 pOMIABIOBAHHS -
4.1 Desgaste (Crupamiicrs) < 1% <] %

Identiticacion principios activos
laerrridikauis fcTHBHIX peuoBun

Coinciden con los de los estandares
Bianosinae cranaapry

Coinciden con los de los estandares
Binnosinae crangapry

Homogeneidad de dosificacion:
Onuopindicrs nosysanus:
Dextrometorfano HBr
Hexerpomerophany rinpofipominy
Guayacol sulfonato potasico
Pyaitakoncynshonary. kanio
Benzoato sodico (Bewsoary Harpilo)
Benzacaina ( Bensoxaiuy)

85.0-115,0%
850-1150%

85.0-1150%
85,0-1150%

93,1 1046 %
98,3 - 103,5%

96,3~ 106,0 %
98,0~ 1018 %

7.} Valoracion (Kinbkicnuii nMict)
- Guayacol sulfonato potésico 95.0%- 105.0% 101,1 %
I'yaitnkoncynsonary kanio
- Benzocaina (Bewsokainy) 95.0%- 105,0% 102,2 %
- Dextrometorfano HBr 95.0% - 105.0% 100.5 %
Hexeipomeropdany riapoGpominy
- Benzoato sédico (ben3oary narpito) 95,0% - 105,0% 102.1 %
8.| Recuento Aerabios totales No superiora 10° U F.C./ g 10 UF.Clg
Jarannie uneno aepobin He nuwe 10°KOE/N 10 KO/r

Rovuento total de mohos y Jevaduras

Na superiora 107U, F. C./ g

<10 UF.Crg

HUphimncornx va naicusnnx rpubis He suine 107 KOE/r <10 KOE/"
(cymapiio)

1q K coli Ausenciaen | g Ausenciaen | g

Bincyrus s 1 v Bigcyrhas 1 v

11f Embalgje segiin DC Cumple
Yiaxonka Binnosiatno HAQ Bianoninae

13 Marcado segun DC Cumple
Mapiynarns Bimnopiano HJL Bianosigac

Comentarios: almacenar a la temperatura no superior a 25°C

Konesrrapi: sGepiraru npu temnepatypi ne siine 25°C

Conclusion: Confitmo que la informacion mencionada cs fi
calidad fue hecho segtin Tos requerimientos GMP, asf como s

fucron revisados, y coresponden con los requerimientos GMP.

Buenonowe: Lum 9 nixrsepmxyio, mo nasencha suine inthoj
YNRKOBKY | MApKYBAIIA) § NPOBCACHO KONTPOAL SKOCTI Ha BH
encuupicauil Pecotpantitnoro aocwe. 1poTokony BupoSHIILT

sumMoram GMP,

Jefe de Control de Calidad

Kepistng sinainy kontponia axocti

FHIITHC

~"Fecha de firma
2 o Jlare vigavcar

able y exacta, Este lote del producto fuc fabricado {incluyendo embalaje y marcado) y e control de
egun la especificacién del Dosier de registro. Los protocolos de la fabricacidn, envasado y andlisis

PMALIS € HOCTOBIPHOIO | Founow. Lo cepio npoaykuii Gyno napobneno (skaouaiony
LIe3ramanif gbwq&wnomd% signosianocsi 3 namoramn GMP, a rakon BLANONIHO RO
BY, YnaKosku Ta.npoBeAcHA ananilia

GYIH. POSTAAIYTI T4 BCTAHOBACHO BIANORIHICTH

23.07.2020




HEPXIIKCIIYXBA
JEPIKABHA CJIY)KBA 3 JJIKAPCBKHUX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO

3A HAPKOTHKAMU Y BIHHUIBKIA OBJACTI
Byn. XMensHuubKe woce, 7, m. Binavug, 21036, Ten/thakc: (0432) 66-07-69,66-03-51,
e-mail: dis.vn@dls.gov.ua, https://region.dls.gov.ua Kox €APIIOY 37084828

BHCHOBOK
PO AKICTH BBE3EHOro B YKpaiHy JiKapchkoro 3acoby

09.11.2020 Ne 60884/20/02

TOC-MAM

; (HaitMenyBaHHs nikapcakoro 3ac00y 3rizno 3 peecrpanilinum NOCBiAMCHHAM)
Tabnerky, no 8 rabnerox y 6icrepi, mo 2 Omicrepn y mauui 3 KapToHy

((opma manycky, nozysanns, Bug HakyBaHHA HiKapcLKOro 3acofy)

Homep peectpaniiinoro moceimuennss UA/2104/01/01 CTPOK Aii peecrpauiftHoro mocsizuenms
HeoOMexeHmit,

Cepis nmixapenkoro 3acoGy Ne 901291 Kinskicts BBesenoro nixapcskoro 3acoby 24217 ynax.

Bupo6unix JIABOPATOPIOC AJIKAJIA Q@APMA, C.J1., Icnanis

(natimenynauns BupoGiuka nikapchkoro sacofy, KpaiHa noxomkeus)

Baeseno B Yxpainy CninbHe ykpaiHchbKo-icnaHchke NiANPHEMCTBO ¥ dopmi TopapucTsa 3
obMexeHow BignosiaansHicTIo «CIIEPKO YKPAIHA»,
i1enT. xox: 20112362

(naitMenysauns ta kox 3a CAPIIOY ropuaMHHol 0cobu aGo tpispuue, iM's, 1o GaTbkob] dizuynol
ocobu - nianpuemus, i Micue npoxupanns Ta peectpanidnuii Homep obnikonoi KAPTICH TUIATHHKA
nogarkis abo cepis ra Homep nacnopra)

ITpotoxon sisyanshoro konTpomo Bix 06.11.2020 Ne 43 1/0/01.02-20/1.

3a pesymLTaTaMH AEpPXKABHOTO KOHTPOMIO BCTaHOBIICHO, IO NikapohKmif 3aci6 BBe3eno B Vipaiky 3
AOTPUMAHHSM BEMOT 32KOHOJABCTBA 1100 3a6e3MEYSH S AKOCT] niKapehKux 3acobin,

frop KOTJTIIHCBHKWMM

/ﬁﬁﬁ) . Th" iniuiany Ta npiseinge)




LABORATORIOS ALCALA FARMA, S.L. N a JIABOPATOPIOC AJIKAJIA APMA, CJ1.
Averiidn de Madrid 52, Alcola d¢ Henarer, SRy AT e Vipocnexr Mangna, 82.Amana ne Enapee.,
28802 Muidrid, Spain i 28802 Mapwa, Iemin

SyatRiay

ALCALA-T'?ARMA'

g

CERTIFICADO DE LOTE Ne 20]6021 901569
CEPTHOIKAT CEPIT
Tos-Mai, 8 comprimidos en bllster, dos bifyter en envase de cartén
TOC-MAM, Tabnetiu no 8 Tabaerox'y Sajevept no 2 Oalevepy 'y nasui 3 kaprony
Principios activos: | compritido contienc: dextrometorfana HBr - 2 mg, henzocaing - 0.2 mg, guayacolsulfonato potsico - 3§ ng,
benzoat sédico - 15my,
Jiromi pesornnn: | reGicria MicTire aexcTPOMETOPgANY TiApoBROMIAY -2 My, GoHzOKainy - 0.2 M, ryRliEKOICYNHDONETY
Kanito - 35 mr, Sewouty npie-18 ur :
Medicamento fabricado y liberado: Avenida de Madrid, 82, Alcala do Henares, 28802 Madrid, Spain, mimero de autrizacion 9276 del 25.05.2012
Jikapenrnil aci6 6. TA (POROITPONLOBAND: ipocnexr Mupi, S2.Amam A Buapec, 28802 Mmqmu. {cnais,
Aluerzin My 927E om 25.08.2012

Certificado del registro Ne: UA2104/01/01 desde: 17.07.2019 Certificado de GMP: Ne ES/063HVI/18 hasta: 22.02.2021
Pee. nocpiauennn Ne: UA2104/01/01 sin: 17.07. 20!‘) Cepriixar GMP: Ne ES/063HV1/18 a10: 22.02.2021
Nimero de Wi 901569 Tamsho de lote, un. 24416
Homep copits 901569 Posmip cepil. inr. 24416
Fecha de fabricacion: 25.05.2020 Plazo de.validez hasta: 05.2022
Jars swroromssuin: 25.05.2020 Tepmin npragvaoeri so: 05.2022
Andlisis realizados segiin MCC Ne UA/2104/01201 Fevha de analisis: 24.07.2020
Aniisp prkonitin sinnosiiee MKS: zo P Ne UA/Z104/61/01 Hara ananiay:. 24.07.2020
Yo | ENSAVOG/ oxavnk _ Eﬁ'écmcméwm%mm RESULTADD /Peiymrar
I lek!n Comprim o5 blancas Mok , con “diametro de Cumple
13 mm Bixriosiase
Bijil mmbaeviu 3 sepanncnus post 13 Mu. - .
.| Musa media y hocmgemidnd de'masa ' ) 336,06 mg (mr)
Cleppesinnh icy | ¢ 3399 mg (w143 % 98- 102%
3| Rcsidenco w«%m» e ~ :
CTigkicts 1400eron A0 | z 4Kp : 3 : . ISK‘p
4.1 Desgaste {Crupanwicn) . 1<1% <1 %
3] Tdentificasitn o8 setivos Colnoiden oow Tow 05 Ton etinaes Coincidon con los de 10§ cstandares
] Iwnmnlnmm: AKVIBHNE POUDIH Bianoninac crannapry Bizinoniane cvminapry
6] Homogenaidad de dosificacion: )
Onnopinicns mrvuaing:
Dcxlnnmhwfmlo HBy 850 -1150% 94,9 - 1054 %
Hexery pdany riapotpomisy .
Guayaco! sulfonaio pnms«cn 850-1150% 97.7 1020 %
I'vaitaxe w0y sedonary xanno
Bawdato sodico (Bensonary uamino} 850-1150% 919 - 1093 %
Benzouuina (Bewsokainy) . 85,0-1150% 97.7- 102,2%
7.} Valosacion (Kinngicunit saicy)
- Guayacol sulfonato potasi 95,0%- 105,0% 100,7 %
I vatakoncymdoury kanio
- Benzocaing. (Bewsokany) 95.0%- 105.0% 102,9 %
- Dextromatorfane HBr 95,0% - 105.0% 1009 %
Jlexcrpomeropgany rigpoGpominy
- Benzoato Mn(ﬁww HaTpie) 95.0% - 1a5.0% 99,8 %
8 Rocucoto Acrobios fowates Nomperors 10 U.F.C./ g : <0 UFCig
Jarannsie wHono sepabin He atiiae 10°KOER < 10 KO
9.] Recucio joil de mohos y 1evatums o sapoviors 107 U. F.C. 78 STOURCh
Hpimaxosux 1a uaicHAREN rpulis He sime 10* KOE/r <10 KOEN
O, N
14 E ool j Ammaenl; ; Ausenciaon b g
Bicymanir | Biwyrmsir
1] Ebaiajo segtn DC Cumple:
Yicossn B&mum HA i Blinoninee
14 Macado Cumple
Map HA Bhrmmm i!ﬂ Bi}gnsim
C ioy: al o la temg no superior 9 25°C
Komuirrapi: 10epinnin npyu remnepatypi ue snme 25°C
Canclusitn: Confinno que la inft i ionada o8 fisble y cxsctn. Esic e ded producto fue fibricado (inch 1o umbalaj fo) y el control de

calidad foe hocho segdn los mq‘mmwnnm GM? asf como sogin ta especificacion del Dosier de registo. Los potacolas de by fuhncncnén envasado y andlivis
lueron revisidos, y P con fos i GMP.

Bucnosox: {um s ijrrepuwyto, mo 0 WG indwoy in ¢ ip i Tounor. Lho cepiio npoaysutii Gyno pod, (BKmounON R
VORKUBKY | MApRYBAIA) | NPORCICHO KOUTPOML AKOCT ua BmHCaranaii -wmum B nonniH mmmmmmcn + MO rmu GMP, & mikox siasosumo o
cneiubirnnii Po cecrpantilinoro aocec. i B, PUISRHY T TR RCTAHODICHO MAROREANICT
nusmuram GMP, p ¥

fefe de Control de Calidad ) ' Sllihez" T~ Rosli de,  24.07.2020
Kepinunk izniny KOHOMNO sKocii IRy / L\ sy AN

Qu OS2 67




AEPXIIKCHYIKBA
AEPIKABHA CIIYIKBA 3 JIKAPCbLKHUX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO
3A HAPKOTUKAMH Y BIHHUULKIN OBJACTI
BYJ1. XMesbHuIbKe woce, 7, M. Binuuws, 21036, ren/pakc: (0432) 66-07-69,66-03-51
e-mail: dls.vn@ddls.gov.ua, https:/region.dls.gov.ua Koa €J[PTIOY 37084828

)

BHCHOBOK
IIPO SIKICTH BBE3EHOIO B YKpaiHy JiKapchKoro 3acoby

26.10.2020 Ne 57620/20/02

TOC-MAW,

(HalMEHYBARNS JiKAPCHKOTO 3ac06y IMAHO 3 peccrpaltiinum TIOCBIACHRAM)
Tabnetku no 8 tabnerox y Gnicrepi; no 2 6nicrepu y naywi 3 KapToHy

(hopma BURYCKY, A0TYRANNS, BHL TTAKYBIHSA NIKAPCHKOTO 3aC06Y)

Homep pecerpaniftnoro nocpiguenns UA/2104/01/01 CTPOK M1 peecTpallifiHoro nocsiyueHus
HeoOMexenuit

Cepis nikapcbkoro 3acofy Ne 901569  Kinnxicts ssesenoro nikapceroro sacoby 24416 yakosok

Bupobuni JIABOPATOPIOC AJIKAJIA ®APMA, C.JL., lcnanis

(naitmenyBans BHPOGHKKA NIKAPCHKOIo 3aco6y, Kpaita HOXOLKENHIS)

Bseseno 8 Yxpainy CninbHe yKpaiHChKo-icnaHChbKe MATIPHEMCTBO Y (hopMmi
TOBAPUCTBA 3 OOMEXKEHOIO BiAMOBIHaNbHICTIO
"CITEPKO YKPAIHA", inenT. xox: 20112362

(nadivenysanus Ta kon 3a CAPNOY jopuauunol ocobu abo npi3BILE, IM'H, 110 GaTbkoBI (iznsniof
0cobH - nianpueMus. it Micue npoxHBaNuY Ta peccrpauifinmit omep oBaikonoT kapTrH NAETHIKA
noxarkin a6o cepis Ta womep nacnopra)

[poroxon BisyarsHoro konTposo sin 26.10.2020 Ne 424/0/01.02-20/1.

3a pesyJbTaTAMH JEPKABHOTO KOHTPONIO BCTAHOBIEHO, 1110 nikapepiuit 3aci6 BBesero B Ykpainy 3
ACTPUMAHHSM BUMOT 3aKOHOJARCTBA Moo 3abe3neveny Tl J;Ii{(il{)ChKHX 3acobin,

“""-.L:/ Ll'r,!j\:‘\\\“)
yxon 7S e h\om%OTJIH;JCLKMM
14, S PR e HED (P E S
0 iﬁé\f}xcemlmé% KOHTPO uk’ﬁ: { P ’< (Raray=g ?:i '*;za,ﬁ' ) ((gyi'.;ianu Ta Apisnne)
5 '? - ) F"J




LABORATORIOS ALCALA FARMA, $.L.. JABOPATOPIOC AJIKAJIA BAPMA, CJI.
Avenida de Madrid, 82, Alcala de Henares, Tpoctiext Maapwis, 82, Aaxasa sie Enapec,
28802 Madrid, Spain 28802 Muwiphe, Teuais

TNy

ALCALA FARMA

CERTIFICADO DE LOTE Ne 20/6021- 901570
CEPTU®DIKAT CEPH
Tos-Mai, 8 comprimidos en blister, dos blister en envase de cartén

TOC-MAM, rabaerin no 8 vabnerok y baictepi no 2 Gaictepu y navuui 3 kaprony

Principios activos: | comprimido conticne: dextrometorfano HBr - 2 myg, benzocaina - 0.2 mg. guayacolsulfonato potdsico - 35 myg,
benzoat sodico - 15mg
Aliroui peomna: ¥ ra6acrka sicrirs aexcrponeroppany riapobposiny -2 mr, Sewsokainy - 0.2 mr, ryafiskoncyindonary
Ko - 35 mr, Semsoary narpiro-15 mr
Medicamento fubricado y liberado: Avenida de Madid, 82, Aleala de Henares, 28802 Madrid, Spain, atimero de autérizacion Y27 del 25.05.2012
Jlikapcuknit 3aci6 supobicno ra NIPOKOHTPOILOBAHO: [Tpocnert Manpna, 82, Ancana se Lnapec, 28802 Mupuyy, lenianis,
ainensin Ne 927 omn 25.05.2012

Certificado del registro No: UA/2104/01/01 desde: 17.07.2019 Certificado de GMP: Ne ES/063HVI/18 hasta: 22.02.2021
Pee. nocniavenn Ne: UA104/01/01 i 17.07.2019 Ceprudpixar GMP: Na ES/063HVI/18 ao: 22.02.2021
Namero de lote: 901570 Tamaiio de lote, un, 24404
Homep cepii: 901570 Pomip cepii, wre. 24404
Fecha de tabricacion: 26.05.2020 Plazo de validez hasta: 05,2022
Jlura suroronacnus: 26.05.2020 Tepmin uprarnocti 10: 05.2022
Andlisis realizados segin MCC Ne UA/2104/01/01 Fecha de andlisis: 24.07.2020
Aunastisn srkonanni siuosinw MKSL go PTTNe UA/2104/01/01 Tava awaaisy: 24.07.2020
No | ENSAYOGA Tokasnmng ESPECIFICACION/Criesndrircaitis ) RESULTADO /Pesvinrin
1.] Descripeion Comprimidos blancos moleados, con diametro de . .
Oitkie 13 mm ¢ !lmplg .
- . Bionijue
. Biai Tabuerid 3 skpansentisixm, iamMctpos 13 wu.
2.1 Masa media y homogeneidad de masa - 827.42 mg (M)
Lepe.uss Mach i oAHOpIAICTL Mack 833,99 mg (wi) + 5 % OR 102 %
3 R}‘.xmuanciu «E:.- cmnprinml'os al aplastamiento 2 4Kp 15Kp
CoriRIcn, TROACTOR 10 POJERIIORANIHA
4.1 Desgastc  (Crupaanicrn) < 1% < 1%
S| Ideot W principios aclivos Cainciden con los de los estandares Coinciden con los de los estandarcs
LACH FIikain aKTHIBIX pesonun Bixnosigac cranmapry Bianonisae crannapry
6.| Homogeneidad de dosificacion:
Onnopiapicn aorypanms:
Dextrometorfano HBr 850 -115,0% 918 1069 %
Jlexcrposeropany rinpoGposiay
Guayacol sulfonato potasico 8501150 % 976 - 1040 %
I yalakoscyinonary xani
Benzoato sodico (bemoary narpic) 85.0-1150% 93,7 - 102,1 %
Benzocaina (hesokainy) 850-1150% 973 - 103.8 %
7.] Valoracion (Kinukicunii amicr)
- Guayacol sutfonaio potasico 95.0%- 105.0% 100.5 %
Pyaitsoacysndonary katio
- Benzocaing (hewsokainy) 95.0%- 105.0% 102,5 %
- Dextrometorfano HBr 95.0% - 105,0% 101,0 %
Jlexerpomerophany riapofpomiay
- Benzoato sadico (Bewsoanry wuapin) 95,0% -~ 105,0% 100,1 %
8.1 Recuento Acrobios totales No superiora 10° U F. C.7g < {0 U.F.C/g
Barainie uacno acpobis He sume 10°KOE/ < 10 KOF/r
9.1 Recuento iofal de mohos y levaduras Nosuperiora 100U F.C. /g < UF.Cy
HPBKmRORUX ta naicHsenx rpudis He smue 10° KO <10 KOl
{eymapio)
14 Eocoli Ausenciaen | g Ausenciaen b g
Bieyrunn | 1 Biacyrusn |y
Hf Embalaje segan DC Cumple
Yiakonka Bianosiuw HL Bisnoniju
1 Marcado scgun DC Cumple
Mapkybaniim Bianoniano Hi Bianosizac

Comentarios: almacenar a la temperatura no superior a 25°C
Komesrrapi: sGepirars npu TEMUCPATYPi ue Bume 25°C
Conelusion: Conlirmo que I informacion mencionada es fiable y exacta. Bste lote det producto fie fabricado (incluyendo embalaje y marcado) y of control de
calidad fue hecho segin los requerimientos GMP, ast como segun la espocificacion del Dosier de registro. Los protacolos de ta Fabricacion, emvasado y andlisis
fucton revisados, y coresponden con los vequerimientos GMP.
Bucnosox: Lum s nijomepiocyio, 1o vaseacna BHUE idop i € J0CTORIPHOIO | Tounok. Lo CCPIIO NPOIYKHIT By40 sHpaGICHO (BRI
VIAROBEY | MapKyBatng) i nposeacio ROHTPOAL AKOCTH na mnue:u11:1&1W,vmqmﬁ?$ﬁmmziQuygi 3 smorami GMP, a takom sianoniuie 1o

cocwhiraidi Pecerpatiiinnro aocwe. {Iporoxkonu supoGumiTea, ynaKsy Tbwau g %:uljg@f@’m BIYT T BCTANORIEHO RiWIOBI e
simoram GMP, ‘ . «"’*‘;“"’”'“m; R

e

lefe de Control de Calidad o
Kepinim siaviiny kourpomo skocri £ piine

27.07.2020
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JAEPKIIKCIIY XBA
AEPIKABHA CIYIXKBA 3 IKAPCLKHUX 3ACOBIB TA KOHTPOJIO
3A HAPKOTHUKAMM Y BIHHALLKIA OBJIACTI
BYJL. XMenbHULbKE [oce, 7, M. Biruuus, 21036, tea/daxc: (0432) 66-07-69,66-03-51
e-mail: dls.vn@dls.gov.ua, https://region.dls.gov.ua Ko €IPIIOY 37084828

)

BUCHOBOK
Npo sKicTh BBE3EHOr0 B YKpaiHy slikapcbkoro 3acoby

26.10.2020 Ne 57641/20/02

TOC-MAU,
(nadimenyBanms AKAPCLKOro 3acoly 3riaHo 3 peecTputfnnm HOCRLAYEHISAM)
radnerin 1o 8 rabnerox y Gnicrepi; no 2 baicrepy y nauii 3 kaprouy
(hopma punycky, nosynanis, sua TKYBAHHA Jikapeskoro 3acoby)

Homep peccrpaniitnoro nocsinuenss UA/2104/01/01 cTpok nif peectrpaniftnoro nocei nuenys
HeoOMeKeHHH

Cepist nikapebkoro saco6y Ne 901570 KinbkicTs BBe3enoro niKapchKoro 3acoby 24404 yiakosku

BupoGuuk JIABOPATOPIOC AJIKAJIA ®APMA, C.J1., Icnanis

(HaliMenyBatHs BUPOGHHKKA JikAPCLKOTO 3acoly, kpaiia noxomsxeHs)

Boeseno s Yipainy CrinpHe ykpaiHcbKo-icraHchke M ATIPUEMCTBO Y hopmi
TOBAPHCTBA 3 0OMENEHOIO BiAMOBI fanbHicTIO
"CITEPKO YKPAIHA", inent. kon: 20112362

(watimenysais Ta koA 3a CAPTIOY 0pitiinol ocobh 160 npissMue. iv'a, 1o Sathkosi (izwno
0codH - nianpuemio. 1T Micie npoxkHsanis Ta peceTpaniftiumi nomep 06nikoso KAPERH 1T H MK
HOAATKIB 960 cepist Ta Homep nacnopra)

lipotokon Bisyankroro kontpomo six 26.10.2020 Ne 424/0/01.02-20/2.

3a pesyaprataMu gepIKaBHOro KOHTPOIO BCTAHOBJIEHO, 110 NIKAPCHLKUIT 3aci6 BBeseno Y Kpainy 3
JAOTPUMAHAIM BUMOF 34KOHOJABCTBA LOKO 3abe3neueHis SIKOCTI JHKapChKUX 3ac06iB.
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LABORATQRIOS ALCALA FARMA, S.L. JIABOPATOPIOC AJIKAJIA ®APMA, CJL

Avenida de Madrid, 82, Alcala de Henares, 5 , Tpocnext Manpun, 82,Asnxana ae Enapec,
28802 Madrid, Spain ' 28802 Maupnz, lenauis
-
ALCALA FARMA
CERTIFICADO DE LOTE Ne 20/6021- 901571

CEPTH®IKAT CEPH
Tos-Mai, 8 comprimidos en blister, dos blister en envase de cartén

TOC-MAW, Tabnerxu no 8 Tabneroi y Gaicrepi o 2 Gaieepu y navui 3 kaprony

Principios activos: | comprimido contiene: dextrometorfano HBr - 2 mg, benzocaina - 0,2 mg, guayacolsulfonato potasico ~ 35 mg,
. benzoat sidico - 15ing
Jlovi peviosunu: 1 TaGnerka Micruts Ackcrpomeropdany rinpobpomiay -2 mr, Geisoxality - 0,2 Mr, ryafiskoncynbdionary
Kanito - 35 mr, Gensoary narpito-15 mr
Medicamento fabricado y liberado: Avenida de Madrid, 82, Alcala de Henares, 28802 Madrid, Spain, mimero de autdrizacion 927E del 25.05.2012
Jlikapeskuif 3aci6 BupoGieno Ta npokOHTPONLOBAHO: Mpocnexr Manpun, 82,Ankana 1c Enapec, 28802 Manpun, fcnauis,
adyensiz Mo 927E om 25.05,.2012

Certificado del registro Ne: UA/2104/01/01 desde: 17.07.2019 Certificado de GMP: Ne ES/063HV1/18 hasta: 22.02.2021
Pee. nocsinenns Ne: UA/2104/01/01 sin; 17.07.2019 Ceprudicar GMP: Ne ES/063RVI/{8 no: 22.02.2021
Numero de lote: 901571 Tamaito de lote, un. 22901
Homep cepii: 901571 Poamip cepii, wrr. 22901
Fecha de fabricacion: 05.06,2020 Plazo de validez hasta: 06.2022
Hara surorosnenus: 05.06.2020 Tepmin npunatrnocri sio; 06.2022
Andlisis realizados segin MCC Ne UA/2104/01/01 Fecha de analisis: 23.09.2020
Anastisn sukonanni sizmosinno MK no PTT Ne UA/2104/01/01 [ara ananisy: 23.09.2020
No | ENSAYOG/Toxasnmk ESPECIFICACION/Crieuudikauis RESULTADO /Pesynprar
1| Descripcion Comprimidos blancos motcados, con diametro de Cumple
Onue 13 mm Biarosinac
Bini Ta6nereu 3 BRPANICHUME, JHaMEIPOM 13 My,
2.| Musa imedia y homogencidad de masa g 827.63 mg (mr)
Copenn Mac:);x i oangpiwlic'n. MacH 833,99 mg (wr) +5 % 08 - 102 %
3. Resistencia de comprimidos al aplastamiento
Crittxictn mﬁne'roxlilo ])(mxunmgsumm z 4Kp I3Kp
4. Desgaste (Crupannicts) <1% <1 %
S.} Identiticacion principios activos Coinciden con los de los esténdares Coinciden con los de los estindares
laes tdikauin AKTUBHUX pewosun Bianosinae cranaapry Bignosinge cranaapty
6.] Homogencidad de dosificacion:
Ounopiaicts no3ysanus:
Dextrometorfano HBr 85,0-1150% 92,0 - 1040 %
HexcrpoMeropdany riapobpominy
Guayacol suifonato potasico 850-1150% 95,6 - 103,1 %
Uyaltakoncynahonary kaniio
Benzoato sodico (Benzoaty natpito) 85.0-1150% 95,1 - 107,0%
Benzogaina (Benzoxainy) 85,0-1150% 95.2 - 1047 %
7.| Valoracion (Kinskicnuft sMicr)
- Guayacol sulfonato potasico 95.0%- 105,0% 96,2 %
Uyaiikoncynsdonary xanio
- Benzocaina (Beusokatiy) 95,0%- 105,0% 100,0 %
- Dextrometorfano HBr 95.0% - 105,0% 9.8 %
AexctpomeTopany riapotipomiy
- Benzoalo sédico (Bengoary natpiio) 95,0% - 105,0% 100,5 %
8.] Recuento Acrobios totales No superiora 10° U.F.C./ g < 10 UF.Clg
Javansbhe uHCNo acpodin He sre 10°KOE/ < 10 KOF/r
9. Recuento total de mohos y levaduras No superiora 107 U.F.C. /g <10 UEClg
JIPDIIOKOBHX Td HCHABKX rpulin He nuie 102 KOE/r <10 KO/
(cymapuo)
1 E coli Ausenciaen | g Ausenciaen | g
Bincyms s | r Bincyruan §
11| Embalaje - segin DC Cumple
Yunkonka Binnoniano HJL Bianosinae
12 Marcado segin DC Cumple
Mapiysas Bianosigno HJY Binriosinac

Comentarios: alinacenar a la temperatura no superior a 25°C
Komerrapi: sGepiratu npu TeMnepaTypi He suie 25°C

Conelusidn: Confirmo que fa informacion mencionada cs fiable ¥ exacta. Este lote del producto fue tabricado (incluyendo embalaje y marcado) y el control de
calidad fue hecho segiiar los requerimicntos GMP, asi como sogun la espocificacién det Dosier de registro. Los protocolos de fa tabricacién, envasado y andlisis
fueron revisados. y conresponden con fos requerimientos GMP.

Bucuonox: Liam # niATHEpIORYIO, 110 HABCASHA BUIE indopmanis € 20cToBIpHOID §
YORKOBKY | MapKyBaks) i nposescno KOHTPONE AKOCTI HA BHULCIrANaNIA AinAxLs
eneundiranii Peccrpanidnoro aocke. Tpotokonu BUPOCHHLITRA, yraKosKy
sumoram GMP,

wii Byno supobineno (Braouaioum
: AP, a Takox signosiano ao
HOBJICHO NixN0BIANICTH

Jefe de Control de Calidad
Kepisusk siiny kowrponto axocri

23.09.2020




JAEPXIIIKCITYXXBA
AEPIKABHA CJYXFA 3 JIKAPCBKHX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO

3A HAPKOTUKAMHU Y BIHHUIILKTIL OBJIACTI
BY/1. XMeNbHHLbKE Woce, 7, m. Binanug, 21036, rest/haxc: (0432) 66-07-69,66-03-51,
e-mail: dls.va@dls.gov.ua, https://region.dls.gov.ua Kog €IIPTIOY 37084828

BHUCHOBOK
PO SIKICTh BBE3EHOTO B Yxpainy nikapcsxoro 3acoby

09.11.2020 Ne 60885/20/02

TOC-MAM

(Habimenypanus nikapcukoro 32000y 3risHo 3 pecerpauilinmm NOCBiYERHAM)
tabnerku, no 8 TabueTox y 6nicrepi, mo 2 Gnictepu y mauni 3 KapTOHY

(dbopma Bunycxy, sosymans, sua naKyBanus nikapcrkoro sacoby)

Homep peectpaniiinoro nocsinyerss UA/2104/01/01 CTpOK il peecrpaniiinoro mocminuenms
HeoOMexennit.

Cepist nixapepkoro sacoby Ne 901571 Kinexicts BBE3€HOrO JKapesKoro 3acoGy 22901 ynax,

BupoGuux JJABOPATOPIOC AJIKAJIA DPAPMA, C.J1., Icranis

(Haitmenynarms snpoBuuka HKapCbKOro 3acoby, kpaitia NOXO/DKERHS)

Bseseno B Yxpainy Cuinbhe yxpaiucbko-icuascsie HIPHEMCTBO Y dopmi Tosapucrsa 3
0BMeKEHOI0 BiNOBI RATBIiCTIO «CIIEPKO VKPAIHA»,
inent. ko 20112362

(naltMeuysanus Ta kon 3a CIPTIOY 1opuautHoi ocoby a6o UPI3BHINE, iM'5, 110 GATEKOR] Gizuynor
0c06i - minnpremus, i micue [POMUBANHA T4 peccTpaniitnu Homep o6aikoBoT KapTRY MaTHAKS
nonatkis abo cepis ra HOMED Tacropra)

Iporokos sisyansuoro KOHTpOImo Bix 06.11.2020° Ne 431/0/01 .02-20/2.

3a pesynbraramu nepsasuoro KOHTPOIIO BCTAHOBIIEHO, 110 MiKAPCHKHMIL 3aci6 BBE3CHO B YKpaiuy 3
AOTPHMAHHAM BUMOT 3aKOHOJABCTBA IIOJ0 3abesmnedenns sxocri JIKapChKHX 3acobis.




HEPXIIKCITYXKBA
AEPNKABHA CIYIKBA 3 JIIKAPCLKHX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO

3A HAPKOTUKAMU V BINHHUULKIA OBJACTI
BYJ1. XMENEHHLBKE [Woce, 7, M. Binnnus, 21036, Ten/(axe: (0432) 66-07-69,66-03-51,
e-mail: dls.vn@dfs.gov.va, https:/region.dls.gov.ua Kop CHPIIOV 37084828

BHUCHOBOK
PO SIKICTH BBE3CHOTO B Ykpaiuy nikapcskoro 3acoby

09.11.2020 Ne 60887/20/02

TOC-MAH

(nakiMenyBains Jlixaperkoro 3acoly 3riane 2 peectpanifingm HOCHIAUCHHAM )
TabneTky, 1o 8 tabnerox y baicrepi, no 2 Gaictepu v maumi 3 KapToHy
((bopma vunyexy, sosyranus, sun Iy BaRMsE JHRaPCLKOTO 3ac0By)

Homep peccrpaniiiiore nocsinuenus UA/2104/01/01 epox it peecTpanifiHoro mocrinuekms
HeodMeKenHit.

Cepis nixaperkoro zacofy Ne 901573 KinpkicTs BBe3eHOTO TKApEeRKOro 3acofy 23481 VIaK,

Bupo6unx JIABOPATOPIOC ANKAJIA DAPMA, C.JL, lenamis

(salimenyBaims supoGia nixapenxoro sacofy, kpaina TOXOAMCHILsE)

Breseno B Vipainy Crinpre ykpaincsko-iciancpxe MIPHEMCTBO Y hopmi TOBAPHCTRA 3
. obmencenow Bipnosinanbiictio «CITEPKO YEKPAIHA»,
inent. xom: 20112362

{maitvenypanns 1a xon 2a CAPTIOY tOprAETHOT 0co0H aGo npiznyute, iv'n, 10 Gatbion Qisnunol
ocolH - mipnpuenus, if micne MPOAHUBANILLS Ta PeccTpatidtiimii HOMEp 06AIKOBOT KapTIcH LTATHME:
noaaTkin abo cepin ta HOMEp nacnopra)

Hporokon sisyansroro kontpomo Bix 06.11.2020 Ne 431/0/01.02-20/4.

3a pesylbTaraMu zepuasmoro KOHIPOIIO BCTAHOBIEHO, 110 TIKAPCHKUI 3aci6 BReseHO B Yxpainy 3
AOTPHMAHHSM BHMOT 3aKOHOABCTEA M0N0 3a6e3neyuchis AKOCTI MKapCehKHX 3aco6ip.
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* LABORATORIOS ALCALA FARMA, S.L. JIABOPATOPIOC AJIKAJIA GAPMA, CJL
Avenida de Madrid, 82, Alcala de Henaves, ! [ Tpocnext Maupi, 82,Ankana ne Enapec,
28802 Madrid, Spain 28802 Manpny, lerania

B

Geayei SYELRLAN

ALCALA FARMA

CERTIFICADO DE LOTE No 20/6021- 901573
CEPTU®DIKAT CEPII
Tos-Mai, 8 comprimidos en blister, dos blister cn envase de cartéon

TOC-MAH, Tabaerku no 8 Tabnetoic y fuicrepi no 2 Gaicrepn y navui 3 kKaprony

Principios activos: 1 comprimido conticne: dextrometorfano HBr - 2 g, benzocaina - 0,2 mg, guayacolsulforato potdsico - 35 mg,
benzoat sédico - 15mg
Joui pevonrig: | rabnetka micTHTh nekeTposmetopany rinpoGpominy -2 mr, Geusokainy - 0,2 mr, ryalinkoncynsdonary
kanito - 35 mr, Gensoary Harpiio-15 mMr
Medicamento fabricado y liberado: Avenida de Madrid, 82, Alcala de Henares, 26802 Madvid, Spain, mimero de awlérizacion Y27E def 25.05.2012
Jlixapeskuif 3aci6 supoGicto Ta npokosTpeILeBano: lpoenexr Maupus, 82,Ankana ne Enapec, 28802 Manpun, lenanis,
sinenzin Ne 927E am 25.05.2012

Certificado del registro Mo UA/2104/01/01 desde: 17.07.2019 Certificado de GMP: Ne ES/063HV/18 hasta: 22.02.2021

Pee. nocnipuenns Ne: UAS2104/01/01 sin: 17.07.2019 Ceprudikar GMP: Ne ES/Q63HVI/I8 no: 22.02.2021
Numero de lote: 901573 Tamafio de lote, un. 23451
Homep cepil: 901573 Posmip cepii, wrr, 23481
Fecha de fabricacion: 08.06.2020 Plazo de validez hasta: 06,2022
Jlara surorosncusn: 08,06.2020 Tepmin npuuarHocri ao: 06.2022
Analisis realizados segin MCC Ne UA/2104/01/01 Fecha de andlisis: 23.07.2020
Anwiisk nukonasHi sinnosizso MKS ao PIT Me UA/2104/01/01 Jara ananizy: 23.07.2020
Ne | ENSAYOG/okasimk ESPECIFICACION/Crieuntikais RESULTADO /Peaynurar
1.] Descripcion Comprimidos blancos moteados, con diametro de c
“umple
Qe 13 mm Birmoi
e . ; ANORINAE
BiJti TAGNETKH 3 BKPAUNCHIAMH, MiaMerpos 13 MM,
2| Masa media y homogeneidad de masa g 826,03 mg (mr)
Cepejuia Musa i OHOPIALICTH MACH A gEmEiEd S 96~ 105 %
3 ?\A:f“?‘isi'cnciz‘l de comprimid_os al aplustamiento > 4Kp 17Kp
ikl 1abAeTVK 0 POIHTIONETIHA
4. Desgaste (Crupanuicts) < 1% <1 %
Identificacion principios activos Coinciden con los de los estdndares Coinciden con los de los esténdares
IaenTudikauia aKriniux peaosKi Binnosinac cranpapry Bianoninac crangapry
6.| Homogeneidad de dosificacion:
OopiHICTh J03YRAHHR:
Deatrometorfane HBr 85,0-1150% 95,6 - 103.2 %
Jlekerpomeropdiany rigpoSposminy
Guayacol sulfonalo potasico 85,0-1150% 96,7 -~ 1042 %
yatisroncynuonary Kanig
Benzoato sodico (Bensoary narpiio) 85.0-1150% 92,7-1114%
Benzocaina (Genaokainy) 850-115,0% 95,8 - 104,8 %
7.1 Valormeidn (Kinuxicuuis nmicr)
- Guayacol sulfonato potasice 95,0%- 105,0% 992 %
I'yuilikoncyisonary kaniio
- Benzocaina (Benzokainy) 95,0%- 1050% 102,4 %
- Dextrometorfano HBr 95,0% - 105,0% 08,6 %
Jexcrpomeropany riapobpomiay
- Benzoato sédico (Bensoaty natpiio) 95,0% - 105.0% 99,5 %
8.1 Recuento Aerobios totales No superiora 10TU.F.C./¢ < [0 UF.Clg
Saransiie vitcno aepobin He smue 10°KOF/r < 10 KOEM
9| Recucnto total de mohos y levaduras No superiora 107 U.F.C./ g <10 UF.Clg
Jpingoxonux 1a niicisisux rpubis He nsine 10> KOE/r <10 KOE/r
(cyMapHo)
1d E. coli Ausenciaen | g Ausencinen i g
Biacyrusi B 11 Bijicyruan I ¢
11 Embalaje segun DC 3 Cumple
¥nakoixa Bianosinno HJL Binnosijsae
13 Marcado segin DC Cumple
Mapiysaritis Bianoniano FHJL Biosipac

Comentaries: almacenar a la {emperatura no superior a 25°C
Komenrapi: abepirara npu Temnepatypi ve suie 25°C

Counelusion: Confirmo que la informacion mencionada es iable y exacta. Este lote del producto fig h‘bucadn‘lumluyendn mﬁﬁxﬂaic'y a l‘fmg ¢l control de
calidad fue hecho segiin los requerimientos GMP, asi como segun la espesificacion del Doswl_,}jé{uggsi.lw Dx\ prtGcolos de Tabricacion; ,c}ms@do y analisis
fucron revisados, y carresponden con los requerimientos GMP.

Brcnomnre: [lust & nigrsepiokyio, mo sasesena sk indopmanin € ,'tucrompnqrg/qﬁtgh 10, Ll cophio npopyxwii Gyno supolnty
YHAKOBKY | MapKyDaniis) i 1poneIcHo KOHTPOAL AKOLTI Ha suutesraxaniii pinsnui
criecuptikantii Pecerpanifinoro nocee, TIpoTokon BHpoGHALTS, YIaKOBKA Ta 1|
smoram GMP, g
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