






［正 本

中华人民共和国
The People's Republic of China 

进口药品注册证
IMPORTED DRUG LICENSE 

告昙启�:H20160143

根据 《中华人民共和国药品管理法》 和
ln accordanccwi1hTlle DrugAdministrationLawofJ>.R.ofChina and The Provisions 

《药品注册管理办法》 的规定 ， 兹批准下述
for Drug Registration, the following drug produced by the following company has been 

公司的下述药品注册 。 允许进口使用 。
approved and registered.The importation bas been authorized thereby. 

公司名称：耳山扭趴C贮江
Company 

地 址 ： San R吐ael , 3 28108 Alcoben如(Madrid)
Address 

药品名称：帝白琼珀酸铁口服溶液
Generic Name 

Iron Proteinsuccinylate Oral Solution 

主要成份. : 蛋白班珀酸铁
Active lngred比nts

剂 开U土：口服溶浩剂
Dosage Form 

包装规格·. 4船盒10瓶／盒
Package Size 

生产厂：TTAlfARMACO�A._ 
Manufacn1rer 

地 址 ： s叩 R心1 . 3 28108 Alcobend邸(Madrid)
Address 

国家：西班牙
Country 

Spain 

商品名：菲普利
·一

Trade Name 
Ferplex 

规 格 ：
15ml: 珈g(以铁计）

Strengtl1 

药品有效期：
Shelf Life 

24-个月

国家 ： 西班牙
Country 

Spain 

备 注： I. 本证有效期至 2021 年 2月 2且
Remarks Valid Until Feb. 28, 2021 

2. 注册标准 ： 进口药品注册标准JX20150308.
Specifications

3. 原《进口药品注册证》注销。

国家药品j
National Medical Pr 



国家药品监督管理局

药 品 补充申请批件
原始编号： X20010262 
受理号： JYHB1900423 批件号： 2019802949 �-

I
药品通用名称：蛋白玻珀酸铁口服溶液

药品名称 英文： Iron Proteinsuccinylate Oral Solution 
商品名称：菲普利英文： Perplex 

剂 型 I口服溶液剂 注册分类 I化学药品

规格 115ml: 40mg (以铁
计）

原注册证号 a,20160143 

包装规格

申请内容
—-

审批结论

公司

生产厂

注册证号

附件

药品标准编号lJX20150308

品待证商申诸增加4瓶／盒的包装规格。

卢《中华人民共和国药品管理法》及有关规定，经审查，本品符合药
品注册的有关要求，同意增加"4瓶／盒 ” 的包装规格，包装规格由"10
瓶／盒 ” 变更为"4瓶／盒，10瓶／盒 ” 。原证收回注销，核发新证。
中文名称： —一一一

1英文名称： ITALFARMACO S. A. 
地址： San Rafael,3 28108 Alcobendas(Madrid) 
中文名称： 一

英文名称： ITALFARMACO S. A. 

地址： San Rafael, 3 28108 Alcobendas(Madrid) 

— ;0160143 I注册证号有效期1至2021年02月28日

主 送 l兆科药业（合肥）有限公司

抄 送 I中国食品药品检定研究院，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品
审评中心，国家药品监督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品审
I核查验中心，国家药品监督管理局药品注册司，国家药品监督管理局药
品监管司。

备注
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意大泛马克大药厂质量控制                                   页码:1 

检测报告            2021.06.14 

 

产品：999029    蛋白琥珀酸铁口服溶液 15ML:40MG 

检品编号：000202103887 

批起源：03 

产品订单号：35467                          生产日期:2021/05/20 

批次：210010   仓库：意大泛马克            有效期:2023/05/19 

 

 

 

 

外观                         符合规定                   符合规定 

鉴别                         符合规定                   符合规定 

PH                               7.61          6.50-8.00uni/ph                              

相对密度                        1.057          1.010-1.110g/ml 

平均装量                        15.10            14.25-15.75ml 

装量均匀度                   符合规定                  符合规定 

沉降物                       符合规定                  符合规定 

游离铁                            0.0                   0.0-0.1% 

铁含量                          40.85          38.00-42.00mg/15 

羟苯甲酯钠                      44.48           36.00-54.00mg/15   

羟苯丙酯钠                      15.01           12.00-18.00mg/15 

需氧菌总数                          5                 0-100UFC/ml 

霉菌和酵母菌                        0                 0-100UFC/ml 

大肠杆菌                       未检出                    不得检出 

包装管理                      符合规定                   符合规定 

   

 

             检测结果：符合质量管理标准 

             质量控制经理： 

             本证书以电子方式签署：Partal Rodera,Ana Isabel 

             14.06.2021    13:59:02 

  

检测项目                     检测结果                  参考标准 



1 
 El certificado al que se hace referencia en el párrafo 111(5) de la Directiva 2001/83/EC y 80(5) de la Directiva 2001/82/EC, es tambíen aplicable para importadores. / The

certificate referred to in paragrahp 111(5) of Directive 2001/83/EC and 80(5) of Directive 2001/82/EC, is also applicable to importers.

2 
 La guía para la interpretación de este formulario puede encontrarse en el menú de ayuda de la base de datos EudraGMP. / Guidance on the interpretation of this template can be

found in the help menu of EudraGMP database.

3 
 Estos requisitos cumplen con las recomendaciones GMP de la OMS. / These requirements fulfil the GMP recommendations of WHO.

Certificado Nº / Certificate No: ES/190HVI/21

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE NCF1,2 /
CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER1,2

Parte 1 / Part 1

Emitido en virtud de una inspección según artículo 111(5) de la Directiva 2001/83/CE , artículo 15 de la
Directiva 2001/20/CE. / Issued following an inspection in accordance with article 111(5) of Directive 2001/83/
EC, article 15 of Directive 2001/20/EC.

La autoridad competente de España certifica lo
siguiente:

The competent authority of Spain confirms the following:

El fabricante ITALFARMACO, S.A. en su planta ubicada
en C/ San Rafael, 3, Pol. Ind. Alcobendas, Alcobendas,
28108 Madrid España ha sido inspeccionado dentro del
programa nacional de inspecciones y en relación con la
autorización de laboratorio farmacéutico número 2751E
de acuerdo con: artículo 40 de la Directiva 2001/83/CE
y artículo 13 de la Directiva 2001/20/EC incorporada en
la siguiente legislación nacional: Real Decreto 824/2010,
de 25 de junio y artículo 63, Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio.

The manufacturer ITALFARMACO, S.A. site address C/
San Rafael, 3, Pol. Ind. Alcobendas, Alcobendas, 28108
Madrid España has been inspected under the national
inspection programme in connection with manufacturing
authorisation no. 2751E in accordance with: article 40 of
Directive 2001/83/EC and article 13 of Directive 2001/20/
EC transposed in the following national legislation: Royal
Decree 824/2010 of 25 June and article 63, Royal
Legislative Decree 1/2015, of 24th of July.

En base a la información obtenida en las visitas de
inspección a este fabricante, la última de ellas realizada
el 14/07/2021, se considera que el mismo cumple con
los principios y directrices de las Normas de Correcta
Fabricación establecidas en Directiva 2003/94/CE.

From the knowledge gained during inspection of this
manufacturer, the latest of which was conducted on
14/07/2021, it is considered that it complies with
the principles and guidelines of Good Manufacturing
Practice laid down in Directive 2003/94/EC.

Este certificado refleja la situación de la planta de
fabricación en la fecha en que se efectúa la inspección
antes citada, y no puede considerarse que acredite el
cumplimiento si han transcurrido más de tres años desde
esa fecha de inspección. Sin embargo, este período de
validez podrá verse reducido o ampliado mediante el
empleo de la herramienta de análisis de riesgos y su
inclusión en el correspondiente campo de Restricciones
y Aclaraciones.

This certificate reflects the status of the manufacturing
site at the time of the inspection noted above and should
not be relied upon to reflect the compliance status if
more than three years have elapsed since the date of
that inspection. However, this period of validity may be
reduced or extended using regulatory risk management
principles by an entry in the Restrictions or Clarifying
remarks field.

Este certificado es válido sólo cuando se presente con
todas las páginas y las Partes 1 y 2.

This certificate is valid only when presented with all
pages and both Parts 1 and 2.
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La autenticidad de este certificado puede ser verificada
en EudraGMP. Si no apareciera, por favor contacte con
la autoridad emisora.

The authenticity of this certificate may be verified in
EudraGMP. If it does not appear, please contact the
issuing authority.
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Parte 2 / Part 2

 Medicamentos de Uso Humano / Human Medicinal Products

 Medicamentos de Uso Veterinario / Veterinary Medicinal Products

 Medicamentos en Investigación de Uso Humano / Human Investigational Medicinal Products

1 - OPERACIONES DE FABRICACIÓN / 1 - MANUFACTURING OPERATIONS
1.2 Productos no estériles / Non-sterile products

1.2.1 Productos No Estériles (operaciones de procesado de las siguientes formas farmacéuticas) / Non-
sterile products (processing operations for the following dosage forms)

1.2.1.5 Líquidos para uso externo / Liquids for external use
1.2.1.6 Líquidos para uso interno / Liquids for internal use
1.2.1.8 Otras formas farmacéuticas sólidas / Other solid dosage forms
1.2.1.11 Semi-sólidos / Semi-solids

Requisitos Especiales / Special requirements:
· Otros / Others

1.2.2 Certificación de lotes / Batch certification
1.5 Acondicionamiento / Packaging

1.5.1 Acondicionamiento primario / Primary Packaging
1.5.1.5 Líquidos para uso externo / Liquids for external use
1.5.1.6 Líquidos para uso interno / Liquids for internal use
1.5.1.8 Otras formas farmacéuticas sólidas / Other solid dosage forms
1.5.1.11 Semi-sólidos / Semi-solids

1.5.2 Acondicionamiento secundario / Secondary Packaging
1.6 Control de calidad / Quality Control testing

1.6.2 Microbiológico: no-esteril / Microbiological: non-sterility
1.6.3 Químico/Físico / Chemical/Physical

2 - IMPORTACIÓN DE MEDICAMENTOS / 2 - IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS
2.1 Control de calidad de medicamentos importados / Quality control testing of imported medicinal

products
2.1.2 Microbiológico: no estéril / Microbiological: non-sterility
2.1.3 Químico/Físico / Chemical/Physical

2.2 Certificación de lotes de medicamentos importados / Batch certification of imported medicinal
products
2.2.2 Productos no estériles / Non-sterile products

2.3 Otras actividades de importación (cualquier actividad relevante que no esté cubierta en lo descrito
con anterioridad) / Other importation activities (any other relevant activity that is not covered above)
2.3.1 Instalación para la importación física / Site of physical importation
2.3.2 Importación de intermedios que conlleven un procesado posterior / Importation of intermediate which
undergoes further processing

Restricciones o aclaraciones relacionadas con el ámbito de estas operaciones de fabricación de
medicamentos de uso humano o veterinario / Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of
this manufacturing operations for human or veterinary medicinal products

1.2.1.11: Requisitos especiales: Hormonas o sustancias con actividad hormonal.

Se autoriza la fabricación y el almacenamiento de medicamentos con estupefacientes/ psicotropos.
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1.2.1.11: Special Requirements: Hormones or substances with hormonal activity.

Manufacture and storage of products with narcotics/psicotropics is authorized.

Restricciones o aclaraciones relacionadas con el ámbito de estas operaciones de fabricación de
medicamentos en investigación / Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this
manufacturing operations of investigational medicinal products

1.2.1.11: Requisitos especiales: Hormonas o sustancias con actividad hormonal.

Se autoriza la fabricación y el almacenamiento de medicamentos con estupefacientes/ psicotropos.

1.2.1.11: Special Requirements: Hormones or substances with hormonal activity.

Manufacture and storage of products with narcotics/psicotropics is authorized.

 
 
Nombre y firma de la persona autorizada de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios / Name
and signature of the authorised person of the Competent Authority of Spain

{{pf-fecha format="'Madrid, ' dd 'de' MMMM 'de' yyyy" align="center"}}

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios

{{pf-cargo align="center"}}

{{pf-rubrica align="center"}}

{{pf-nombre align="center"}}
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Madrid,  22 de diciembre de 2021

JEFE DE DEPARTAMENTO DE INSPECCIÓN Y CONTROL DE MEDICAMENTOS

Manuel Ibarra Lorente




































