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Prineipios activos: | sobre confiene: Paracetanal - 650mg, Fonilelring hidrockiearo -10me, Clodfenaming maleato -dmg
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Medicmnento F

Aisupenkinit 3acid wipotena ya upakonpoasosano: Hpociest Manpsi, 82,A0k0i e Eraipec, 28802 Muupnp, fevanis,

Certificado del registro Mo UA/Z8I0/01/01 desde: 06.07.2048

Pec, nocui s Ne: UA/T810/01/01 sii: 06,07.2018
Numero de fote: Q02189

Hosey copiis 903489

Feela de Tabricacion 04.04,2022

Jlavs movronsewnse 04,04,2022

Andlisis realizados segun MCC N UA7810/01/01

algeictin Mo 9271 aid 25.08,2012

Tamado de low, un, 14763
Pomssip cepit, wer, 14763

Plazo de vatidez hastas 04,2025
Tepstint upngurnoert o0 04,2025

Fevha de andlisis

Certificado de GMP: No ESQ47H V2T hasta: 05,03
Coepridivar GMP: Ne BESA47HVI21 no: 05,0220
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HEPKABHA CHYKBA JJIKAPCHKIX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO
3A HAPKOTHKAMU Y BINHUTILKI OBJACTI
BYI XMENBHMIBIS 10ee;. 7, M. Biuis, 21036, en/(akc: (0432)66-07-69,66-03-51,

e-mail: dls.vo@dls, gov.ua, ittps://region,dls.g ov.ua Kon €/[PIIOV 37084828
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LABORATORIOS AECALA FARMA, S
Avenida de Madild, 82, Aleala de Henircs,
28802 Madrid, Sjpain

W ALCALA FARMA.

TABOPATOPIOC ANKAIA BABKA G
Dlpeterr Magipios 82, Anxana e Enapee,

28802 M, Tonaitl

CERTIFICADO DE LOTE Ne 23/901 1 604997
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Principios activos: 1 sobte contienss Patacetainiol650mg;
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Homdp copit: 904997
Fecha dle fabticasion 28,07.205%
s BAROTORACHNY: 28.02:2023 _
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JEPXJIIKCIIVXXBA
AEPKABHA CJIYKBA 3 IKAPCBKHX 3ACOFIB TA KOHTPOJIIO

3A HAPKOTHKAMH Y BIHHHIBKIN OBJIACTI
BYJ1. XMeAbHULbKe 1I0ce, 7, M. Binnung, 21036, Ten/daxc: (0432) 66-07-69,66-03-51,

e-mail; dls.vn@dls.gov.ua, https:/region.dls,gov.ua Kox €APITIOY 37084828
BHUCHOBOK
IO SIKiCTh BBE3€HOTO B YKpaiHy JlikapchKkoro 3acoby
28.03.2023 No 14224/23/02
AHTHUKATAPAIJI

(HaiimerysanH nikapchkoro 3acofy 3riaHo 3 peceTpatliiinm NOCBIUIMCHHSAM)
NOPOLIOK IUIA OPaJIBHOT'O PO3YHHY, 110 10 nakeTtukis 3 IIOPOIIKOM Y rnaqui 3 KapTOHY

(dopma Bunycky, Z03yBANHA, BUA NAKYBAHHA NHKAPCHKOIG 3acoby)

Homep peecrpanifinoro noceinuenns UA/7810/01/01 crpok aii peecTpanifHoro nocBigYeHHs
neobMexeHu,

Cepia nikapesxoro 3aco6y Ne 904998 KinbxicTs BBe3enoro nikapebkoro 3aco6y 14725 ynax.

BupoGruk JIABOPATOPIOC AJIKAJIA ®APMA, C.JL., Icrianis

(uaivenyBauns BUPOGHMKA JiKapCHKOro 3acoCy, kpalHa MOXOMKEHHN)

Bseseno b Yxpainy  Crninsre ykpaincbko-icnancske niAnpueMcTBo y dopmi TopapucTa 3
00MEXEHOIO BINOBAAIBHICTIO «CITEPKO YKPATHAY, inent. xox: 20112362

(nalimenynanns T8 ko 3a €[PIIOY opuauyHoy 0co6H abo npissuute, iM's, 1o 6arkosi disuanol
ocobu - nixnpuemus, i Micue Npokunanng Ta peectpauiHuni Homep o6nikoRoT KapTKK nAnaTHuKa
nofatxis a6o cepis Ta HOMep nacnopra)

Ipotoxon BisyansHoro kouTpomo sia 28.03.2023 Ne 139/0/01.02-23/7.

3a pesynpraraMy ep:KaBHOTO KOHTPOMIO BCTAHOBNEHO, 1110 nixapcekuit 3aci6 BBeseHo B Ykpainy 3
AOTPUMAHHAM BUMOT 3aKOHO/ABCTBA LIOJO 3a6e3neueHns AKoCT TiKapchKHX 3acobiB,

Irop KOTJIIHCBKUIA

(iwiniany Ta npissame)




LABORATORIOS AUCALA FARMA, §.1..
Aveniida de Madrid, 82, Alcala de Henares,
28802 Madrid, Spain

Sy,

JIABOPATOPIOC ANKAJIA BAPMA, C.01.
Tpocnet Manprn, 82,Ankann ae Brnpec,
28802 Maapisp, lcnanis

nerlab

€57/ 30 ALCALA FARMA.

CERTIFICADO DE LOTE Ne 23/9011- 904998
CEPTHUDIKAT CEPI
Anticataral, polvo para solucién oral, 10 sobres en un envase de cartén

ANTHKATADAN, ROPOMIOK )1 OPAJLHOTO po3uuny uo 10 naxernkis 3 wopowxom y mavui 3 KapTony
Principios activos: 1 sobic contiene: Pamcetamol — 630mg, Fenilefiina hidiocloruro -10mg, Clorfenamina maloato ~4mg

Jliiosi pevonnni: 1 nakernk mictirm napaucramony - 650 mr, gerinedy

puity - 10 Mr. xnopdrerasisy mancaty - 4 mr

Y rispox Ly Pl
Medicamento fabricado y liberudo; Avenida de Madrid, 82, Alcala de Henarcs, 28802 Madrid, Spein, admero de autbrizacion 927 del 25.05.2012
likapenkitt 3acib AupoGactio 1a npokoHTPONLOBANO: | Tpocwrexr: Manprn, 82, Aukann e Enapec, 28802 Manpiu, tenaniin,

Pee. nocsinuenns No; UA/7810/01/01 nia: 06.07.2018
Niinero de lote: 904998

Homep cepil: 904998

Fecha de fabricacion 28.02,2023

HNara suroronsiciig: 28,02,2023

Andlisis-realizados segin MCC N UA/7810/01/01

Analyn srxonanni sianosio MKST no PITN UA/MS10/01/01

aliersle Mo 927E eld 25,05.2012
Certificado del registro Ne: LIA/7810/01/01 desde: 06.07.2018

Cortificado de. GMP: Mo ES/04THVIZ2) husta: 05.02.2024
Ceprudixar GMP: Ne ES/047HVI/21 no: 05.02,2024
Tamaio de lote, un, 14725
Posmip cepil, wr, 14725
Plazo de validez hasta: 02,2026
Tepmiu npuaarnocri 10: 02,2026
Fecha de andlisis 17.03,2023
Mara ananisy: 17,03;2023

Ne (ENSAYOGMTokasnnk ESPECIFICAC [(T)NICncuml)ixauin RESULTADO
/Pesynwrar
b | Beseripoion Sobres con o] poivo bianco, hotnogernco, sin grumos; Al
Ore desolverse en agun cf preparda ticne of sabor de nacanjo, Cuniple
Tlaxericn, 1o Micrss Ginmi, ortoplasmfl, 6ea tpysiok nopotok. | Bianosiine
pH: iy soati Rpenapat wat: anci # oxax.
Identiticacién (Inertndikanin) Ensaya de autenticidad Cumple
o |Paracetamol (MTdpancrasony) Teer na aocroipuicn, Barpumye
| Fenifefring hidrocloruro (ewinedipinry riapoxsopuay)
Clorafenamiing maleato (Xnopgenaminy Maeary)
pHl 2840 30
4 |Perdida por secado £2% 0.5 %
REpama i vet Ny aHeyY Bayi,
5 | Musimedia SHBmg (M) £3 % 5135 mg - (mr)

6 1Uniformidad de masa
Dnsopiaics acy

La desvincion no debe superar ¢l 7,5%; no mds 6.2 do20pesos | 99.2°%- 101.5 %
individuales se desvian del peso- medio co mds than 15%
Houyexacraca sixunchns ue Ginpue 7.5%. we Gignue, san
ABOX. 320 OHHII. NONYEKAETHER BUOCUICHHA He Binvuie 15%

7 [Valracién de 1 sabrg
Kinwxicmdt musler n | nakervxy
Parcetamol (Mapanetamony)

Fenilefrinu hidroctoriro (Geninedipuny rinpoxaopuny)

Clorofk ina maleato {X.

iny Maneury)

The content of each sachet is:617.5 Ing 10-682.5 mg
{ Buier naxetikv vin 617.5 mr 1o 682.5 mr

The content of each sachet is 9.3 mg.to.10.5 mg

! Bumicr nakerisky nin 9,5 Mr o 10,5 ms

The content of cach sachit is 3.8 mgto4.2 mg

/ Buicr naxery #in 3.8 mr 0 4,2 wr

6540 mg {mr)
96 mg (mr)

38 mg (ur}

8§ jUniformidad del contenido
Oanopinsicrs nwiery

Fenilefrina hidrocloruro, (Deuinedpuny vinpoxsopiay)
Clorofenaming malcito (Xnopdionasitty maneary)

The content of phenylephirine hydrochloride and chiorplienarine
maleate in 9 sachets outof 10 is 85% to 115% of fhat specified In
“"Composition” and none of the sachets containy fess than 75% or
more than 125% 92108 %
£ Buicr deninedpuny rinpoxnopuny i xnophesamiity sancary [ 93 - 109 %
9 axerixax:iz 10 nosuaen Gyr4 Bin 85% 1o 115% nin
BKE3AHOr0 B pusRini “Cxaan” i 4i o WHIOMY HAKSTHRY He
nosino Syt Menie 75% a6o Ginsine 12$%,

9 | Recuento de Acrobios totalos Nosupedora i U.F, C.7 g < I0UFCy
Snrnibiie seao sepobin He swue 10°KO/r < 10 KOE
10| Recucnto total de mahos y lovadums No superiora 107U, F. C./ g I ]
Hpimaxonnx va nicusnnix epubiin (Cymapro) He wmue 10* KOBA / pgg{%,i v
< 5\ X
HE 1B, eoli Ausenciden 1 g ) U -
Bixcymaa |y 7 Bineyrus e | r
12 | Embalaje segiin DC G Cumple
Yiaxosxa Bingoninso HIL / B 3 i
lj Marcadey segn DC 1
Mapryianis Binnoslano H)L \
& fos: a alat 1o superior 8 25°C

Komearapi: aGepirar HPH TeMiepaTypi o nuine 25°C




Conclusién: Confirmo que ja informacisn mencionada es flable y exasta. Bste lote det producto fiie fabricado (incluyendo embalaj du) y el conttrol de

laje y
calidad fue hecho segin Tos requerimientos GMP, asi como segitn I especificacion de! Dosier de rogistro. "Los protocolos de fa fahricac I, envasado y andlisis
fueron revisudas, y comesponden con los requeriimientos GME.

R

s L s nig Y10, o Hy Buine Indopmauia ¢ aocrosipuoro i To4HOI, Lhe copito rpoaykuit Syso. supobinetio (prmouaionn
YIHKOUKY | MADKYBRHIH) Fnpobeseito RORTPORD AKOCTI A BHEsraauif At 8 OB BignosizocTi 3 Buntorast GMP, a Takox nianosinxo 2o
eneunbinauil Pecctpmiifivoro nocse, L1 noGimins, y a HIp 8nanizis Oynn posrsanyTi 1a ncranosseno sianosimiicr

BHMOAN GMP.
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