
СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 

SANOFI
CHINOIN Pharmaceutical and Chemical Works Private Co. Ltd. 
- a Sanofi company
Veresegyhas site – 2112 Veresegyhas, Levai u.5., Hungary

Phone: +36 28 585 600/Fax: +36 28 585 939 
Код товара; VER_681232 
Продукт: МАГНЕ В6 таблетки, покрытые оболочкой, 100Х 

Страна-импортер: Россия 
Номер серии: DV378 Номер серии клиента: DV378 
Дата производства: 24-ИЮН-2020 Дата истечения срока 

годности: 
МАЙ-2022 

Дозировка: Смотри Количественное 
определение 

Лекарственная форма: Таблетки, покрытые 
оболочкой 

Упаковка: Блистер ПВХ-Алюминий 
GMID код 681232 
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Показатель Норма Результат 
Показатели: 
- Описание Белые двояковыпуклые овальные 

таблетки, покрытые пленочной 
оболочкой, с гладкой блестящей 
поверхностью. 

соответствует 

ПОДЛИННОСТЬ: 
- Магний (по осадку) Положительный соответствует 
- Магния лактата дигидрат (ТСХ) Соответствует стандарту соответствует 
- Пиридоксина гидрохлорид (ТСХ) Соответствует стандарту соответствует 
- Титана диоксид (в соответствии с
цветной реакцией)

Положительный соответствует 

- Распадаемость Не более 60 минут 48-53 минут

КОЛИЧЕСТВЕННОЕ 
ОПРЕДЕЛЕНИЕ (ВЭЖХ) 
- Магния лактат дигидрат (с
комплексонометрическим
титрованием)

446,5 - 493,5 мг/таблетка, покрытая 
оболочкой 

473,4 мг 

-Пиридоксина гидрохлорид (УФ-
спектроскопия) 

4,75 - 5,25 мг/таблетка, покрытая 
оболочкой 

5,11 мг 

ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ 
ИНФОРМАЦИЯ 
Микробиологическая чистота 
(Евр.Ф.*) 
-Общее количество аэробных
микроорганизмов (TAMC), КОЕ/г 

Не более 100 

-Общее количество дрожжевых и 
плесневых грибов (TYMC), КОЕ/г 

Не более 10 

-Escherichia coli, 1 г Отсутствует 
*Дополнительные тесты не выполняются для рутинного контроля, для данной серии не проводились
(для каждой 10-й серии, но не реже, чем для 1 серии в год)
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Показатель Норма Результат 
Ссылка на номер регистрационного 
удостоверения, зарегистрированного в 
России: П N013203/01 

АФИ, использованный для 
производства: 
Наименование АФИ 
- магния лактат Моэхс Кантабра С.Л., Испания 
- Витамин В6 ДСМ Нутришнл Продактс ГмбХ, 

Германия 
Упаковка и маркировка: В соответствии с НД 
Данная серия соответствует требованиям Нормативной Документации, зарегистрированной в настоящее 
время в Российской Федерации по перечисленным показателям качества. 

Данная серия произведена в соответствии с cGMP требованиями и соответствует спецификациям 
Регистрационного Удостоверения. 

Данный сертификат анализа подписан электронной подписью через валидированную систему ЛИМС. 

Решение уполномоченного лица 
Решение: ОДОБРЕНО 
Дата: 28-ИЮЛ-2020 15:38
Уполномоченное лицо: dr. Stefan Veronika
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� Item code : VER 681232 � 
� � 
�Product name : МAGNE В6 coated taЫets lOOX � 
� � � �� �
�Import. country Russia �� � �Lot numЬer DV378 Customer lot no. DV378 � 
� � 
�Date of manufacture: 24-JUN-2020 Expiry date МАУ-2022 �� � � Strength : see at the assay � 
� � 
�Dosage form coated taЫet �� � �Packaging type PVC - ALU Ыisters � 
� � 
� GMID code 6812 32 � 
� � � 

� Packaging and labelling: � 
� �� :1�,l!l['�].�'�

l
]�J.!!�:�1:::,, .. ,,tf,(,,.9,.ste,,,ctin

� 
� �� � 
� � 
� This batch meets the requirements of the Russian Federation � � � 
� on the listed quali ty parameters. � 
� .,;,,,. .................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................. ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,1 
{ -�""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""'"' "� �
� This batch has been manufactured in compliance with the cGMP requirements and complies with the specifications of � 
� the relevant Marketing Authorization. � 
� This Certificate of Analysis has been electronically signed from а validated LIMS. � � � 
� ......................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................... �J 

Decision 

Date : 

Qualified person: 
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FELSZABADITVA / ACCEPTED 

28-JUL-2020 15:38

dr.Stefan Veronika 
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