
СЕРТИФИКАТ СЕРИИ 

Хиноин Завод Фармацевтических и Химических продуктов ЗАО 
- Компания Санофи 

Veresegyház site - 2112 Veresegyház, Lévai u.5., Венгрия 

Тел.: +36 28 585 600 / Факс: +36 28 585 939 

Код товара: VER 681233 
Наименование препарата: МАГНЕ В6 форте 40Х 

Страна-импортер: Россия 
Номер серии: DV396 Номер серии заказчика: DV396 
Дата производства: 20-ОКТ-2020 Срок годности: СЕНТ-2022  
Дозировка: см. в пункте «Количественное определение» 
Лекарственная форма: таблетки, покрытые пленочной оболочкой 
Тип упаковки: ПВХ/ПЭ/ПВДХ – АЛЮ блистер 
GMID: 681233 
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Показатели Нормы Результаты 
ХАРАКТЕРИСТИКИ 

− Описание Овальные двояковыпуклые 
таблетки, покрытые пленочной 
оболочкой белого цвета. На изломе 
видны два слоя: оболочка белого 
цвета и таблеточная масса белого 
цвета. 

Соответствует 

ПОДЛИННОСТЬ 

− Магний Качественная
Реакция (Евр.Ф.) (по осадку)

Положительный результат Соответствует 

− Цитраты Качественная
Реакция (Евр.Ф.) (по цветовой
реакции)

Положительный результат Соответствует 

- Пиридоксина гидрохлорид
(ВЭЖХ)

- Средняя масса (ГФ XIII)
- Однородность массы (Евр.Ф./ ГФ

XIII) 

Положительный результат 

От 779 до 861 мг 
Средняя масса +/-5 %, из 20 
таблеток, покрытых пленочной 
оболочкой, отклонение средней 
массы +/-10 % допускается не 
более в двух таблетках, покрытых 
оболочкой 

Соответствует 

832 мг 
Соответствует 

- Распадаемость (Евр.Ф./ГФ XIII) <= 30 минут 13 мин 

Однородность дозирования (Евр.Ф.) 
- Пиридоксина гидрохлорида (УФ) Соответствует Соответствует 

КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ 

− Магний (с комплексонометрическим
титрованием)

От 95,0 до 105,0 мг/таблетка, 
покрытая пленочной оболочкой 

100,5 мг 

− Пиридоксина гидрохлорид (ВЭЖХ) От 9,5 до 10,5 мг/таблетка, 
покрытая пленочной оболочкой 

10,1 мг 

ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
Микробиологическая чистота (Евр.Ф.)* 

- Общее количество аэробных
микроорганизмов КОЕ/г

- Общее число дрожжевых и
плесневых грибов КОЕ/г

≤100 
≤10 
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Показатели Нормы Результаты 
- Escherichia coli, 1 г Отсутствует 

* Дополнительные тестирования не проводились в ходе рутинной инспекции, не проводились на данной
серии (проводится на каждой 10-й серии, но не реже, чем на 1 серии в год)
Ссылка на номер РУ, зарегистрированного 
в РФ:

ЛСР-007053/09

АФИ, использованный для 
производства 
Название производителя АФИ 

- Магния цитрат Др. Пауль Ломанн ГмбХ, Германия 
- Витамин В6 ДСМ Нутришнл Продактс ГмбХ, 

Германия 

Упаковка и маркировка: В соответствии с НД 

Данная серия отвечает требованиям Нормативной документации, зарегистрированной в Российской 
Федерации в настоящее время, по перечисленным показателям качества. 
Данная серия произведена в соответствии с требованиями текущей Надлежащей производственной 
практики (с GMP) и соответствует спецификациям соответствующего Регистрационного Удостоверения. 
Данный сертификат анализа подписан электронной подписью с использованием валидированной системы 
LIMS. 

Решение уполномоченного лица 

Решение: ОДОБРЕНО 
Дата: 30-ОКТ-2020 14:31
Уполномоченное лицо: dr. Stefan Veronika
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