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LEOTRON MAGNESIO ANGELINI ANGELINI
NOMBRE COMERCIAL (C.N. 183522.2 —-15 COMPRIMIDOS,

C.N. 183523.9 — 30 COMPRIMIDOS)

DENOMINACION LEGAL
(Real Decreto 1487/2009)

Complemento alimenticio con magnesio, vitaminas

edulcorantes.

Bl y B6 con

CONTENIDO y FORMA DE

PRESENTACION
(Reglamento UE n2 1169/2011- art
23 +anexo IX)

Comprimidos efervescentes
Presentaciones de 15 y 30 comprimidos
Peso neto: 97,5 g (15 comp x 6,5)

195 g (30 comp x 6,5)

MODO DE EMPLEO
(Real Decreto 1487/2009)

Adultos y nifios mayores de 12 afios: se recomienda tomar 1 comprimido
efervescente al dia, disuelto en un vaso de agua (200 ml).

INGREDIENTES
(Reglamento UE n2 1169/2011- art 23
+anexo IX)

Acidulante: acido citrico; carbonato de magnesio; corrector de acidez:
carbonatos de sodio; humectante: sorbitol; inulina; aroma; almidon;
antiaglomerante: fosfato tricalcico; edulcorantes: ciclamato sédico, sacarina
sodica; clorhidrato de piridoxina, clorhidrato de tiamina; colorante:
riboflavina- 5-fosfato sddico.

INFORMACION Por 1 comprimidos %VRN
NUTRICIONAL Magnesio 375 mg 100%
(Real Decreto 1487/2009) Tiamina (Vitamina B1) 1,1 mg 100 %
Vitamina B6 1,4 mg 100 %
VRN: Valores de Referencia de Nutrientes
DECLARACIONES Todos los claims saludables atribuidos al producto estan verificados

SALUDABLES (Reglamento
432/2012. Bases datos EFSA)

conforme a la legislacién pertinente segun la cantidad de ingrediente que
contiene el producto, segiin el Reglamento 432/2012 y Bases de datos de la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA).

OTRAS DECLARACIONES
(Reglamento UE n2 828/2014,
Reglamento CE n? 1924/2006)

SIN AZUCARES
SIN GLUTEN
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SIN LACTOSA
Agradable sabor a limén

VIDA UTIL 24 meses a partir de la fecha de fabricacidn.
Angelini Farmacéutica asegura la vida util de sus productos realizando
estudios de estabilidad exhaustivos basados en normas internacionalmente
reconocidas. Esto nos permite garantizar la calidad de todos nuestros
productos a nivel cualitativo y cuantitativo desde el momento de su
fabricacién hasta el final de su vida util.

INFORMACION Principales alérgenos alimentarios Presencia Ausencia

INGREDIENTES Cereales que contienen gluten X

ALERGENOS Crustaceos / moluscos y derivados

(Reglamento UE n2 1169/2011- anexo
1)

Huevos y derivados
Pescado y derivados
Cacahuetes y derivados
Soja y derivados

Leche y derivados

Frutos secos y derivados
Apio y derivados

Mostaza y derivados
Semillas de sésamo y derivados
Altramuces y derivados
Didxido de azufre y sulfitos

XIX[X|X|X[X|X|X[X|X|X|X

PLAGUICIDAS
(Reglamento CE n2 396/2005)

Este producto cumple con el Reglamento CE n? 396/2005 respecto a los
limites maximos de plaguicidas permitidos.

OoOMG
(Reglamento CE n2 1829/2003,
Reglamento CE n? 1830/2003)

Angelini certifica que ninguno de los ingredientes que componen el
producto ha sido modificado genéticamente.

IRRADIACION
(Real Decreto 348/2001, Directiva
1999/2/CE y Directiva 1999/3/CE)

Angelini Farmacéutica certifica que ni el producto final ni los ingredientes
gue lo componen han sido tratados con irradiacion ionizante.
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CONTAMINANTES
(Reglamento CE n2 1881/2006)

Ninglin producto de Angelini Farmacéutica contiene contaminantes en
niveles superiores a los permitidos.

Para evaluar el contenido en sustancias contaminantes, se realizan, en el
producto, los métodos de control pertinentes para su deteccién y
valoracion. De esta forma se asegura que el producto final no las contiene
en niveles superiores a los permitidos.

CARACTERISTICAS Pastilla efervescente redonda, biplana con superficie casi lisa

ORGANOLEPTICAS Color: blanco pigmentado. Liquido amarillo una vez disuelta la pastilla
Olor: ligeramente citrico

CARACTERISTICAS Los siguientes parametros fisico-quimicos son analizados a la liberacién de

FISICOQUIMICAS

todos los lotes de este producto:

- Peso medio. Masa del contenido del tubo (neto)
- Punto de ruptura

- Tiempo de disolucion

- Magnesio

- Vitamina B1

- Vitamina B6

Angelini Farmacéutica analiza las sustancias activas y los parametros de
calidad que son necesarios para poder asegurar la seguridad y eficacia de sus
formulaciones.

CARACTERISTICAS

MICROBIOLOGICAS
(Reglamento CE n2 2073/2005)

Los siguientes parametros microbiolégicos son analizados en todos los lotes
de este producto:

- Microorganismos aerobios mesoéfilos
- Mohos y levaduras

- Enterobacterias

- Escherichia coli

- Salmonella

- Staphylococcus aureus

- Listeria monocytogenes

Angelini asegura la calidad microbioldgica de sus productos combinando los
niveles de exigencia del ambito alimentario con los requisitos propios del
sector farmacéutico.

ANGELINI FARMACEUTICA, S.A. C. Osi, 7 08034 Barcelona www.angelini.es 3/4



http://www.angelini.es/

A

Cdédigo: 2017/FTCA/80
ESPECIFICACION DE PRODUCTO Revision: 1
Fecha: 05/2017

CONDICIONES DE

CONSERVACION
(Reglamento UE n2 1169/2011- art 25)

Mantener el envase debidamente cerrado, en lugar fresco y seco, protegido
de la luz y por debajo de 252C.

Angelini estudia para cada uno de sus productos cuales son las condiciones
Optimas de conservacién en las que se mantienen tanto las propiedades de
sus productos como sus sustancias activas a lo largo de la vida util de los
mismos.

ESTANDARES DE CALIDAD
(1ISO 22.000, 1SO 9001, GMP)

Angelini Farmacéutica tiene implantado el programa de Calidad Total,
entendiéndose como el continuo esfuerzo de cada miembro de Ia
organizacidn para entender, satisfacer y superar las expectativas del cliente
y del consumidor.

El Sistema Calidad Total tiene como finalidad la bidsqueda de la excelencia
mediante una cultura de mejora continua, en todas las areas, entre todo el
personal de la compafiia y en todo el ciclo de vida del producto (desde la
fabricacion de cada componente hasta su utilizacion por el consumidor
final) independientemente de la categoria regulatoria del producto.

La Calidad de nuestros proveedores sigue los estandares de calidad exigibles
segun la legislacion aplicable al producto junto con los estandares de calidad
implementados por la compaiiia siempre desde el punto de vista
farmacéutico.
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