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ОПИСАНИЕ КОД PF КОД PSO 
РОССИЯ 10 ампул по 10 мл 1995058 5550168 

Дата изготовления: ........13.07.2021 

Срок годности = дата изготовления + 3 года - 1 месяц: а именно: .......06.2024........ 

Окончательное произведённое количество: .......25 675 упаковок 

ПОЛНОЕ ДОСЬЕ ПРОВЕРЕНО: 

− Ответственный за 
обслуживание: 

Дата: 23-07-2021 Подпись: /Подпись/ 

− Ответственный за 
производство: 

Дата: 26-07-2021 Подпись: - 

− Секретарь отдела 
обеспечения качества: 

Дата: 24/08/2021 Подпись: /Подпись/ 

Уведомление: № ........................... Критичность:  Критическое  Важное  незначительное
Уведомление: № ........................... Критичность:  Критическое  Важное  незначительное 
Уведомление: № ........................... Критичность:  Критическое  Важное  незначительное 

ПРОВЕРКА НАЛИЧИЯ ПРИЛОЖЕНИЙ 
Ведомость(и) о поступлении поддонов  Отчёт об очистке линии подготовки  
Первоначальная микробная 
обсеменённость 

 Отчёт об очистке линии 
распределения 

 

Общее содержание органического 
углерода 

 Отчёт об очистке центрального блока 
по производству этикеток 

 

Ведомость XFP  Отчёт об очистке линии фасовки  
Извлечение X3, высвобождение MP  Сертификаты анализа ампул  
Отчёт об очистке центрального 
блока взвешивания 

 Устойчивость ампул к гидролизу  

Отчёт об очистке блока взвешивания 
NUB 

 
Сертификат анализа PF 

 

Сертификат соответствия ГФ  Российский сертификат на английском 
языке 

 

Заключение о выпуске партии 
Настоящая партия произведена с учётом принципов надлежащей производственной практики и в 
соответствии с требованиями регистрационного досье. 

Партия: Одобрена X Отклонена Дата: ................................ 

Ответственный фармацевт отдела обеспечения 
качества 

ФИО: /Подпись/ 
/Печать/: ОТДЕЛ ОБЕСПЕЧЕНИЯ 

КАЧЕСТВА   02 СЕН 2021 
Virginie COZ Подпись: 

Электронная операция по выпуску совершена: 02/09/2021 подпись: /Подпись/ 
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КООПЕРАСЬОН ФАРМАСЕТИК ФРАНСЕЗ (COOPERATION PHARMACEUTIQUE FRANCAISE) - 
ПЛАС ЛЮСЬЕН ОВЕР (PLACE LUCIEN AUVERT) 77020 Г. МЕЛЁН СЕДЕКС седекс (MELUN CEDEX cedex) 

Тел. 01 64 87 20 00 - Факс: 01 64 87 20 70 – www.cooper.fr 
Акционерное общество упрощённого типа с капиталом 113 025 749 евро – Номер в торговом реестре г. МЕЛЁН B 399 227 

636 - Номер плательщика НДС: FR58399227636 - Код NAF 514N 

Описание: МАГНЕ В6 РАСТВОР ДЛЯ ПРИЕМА 
ВНУТРЬ 10 МЛ РОССИЯ LIB PSO 

Артикул: 5550168 Партия: 1093 

Номер сертификата анализа: 211578 Дата выпуска: 30/07/2021   09:44:12 

Фармакопейная статья фирмы 
«КООПЕР» (COOPER): 

2863 Ссылка на монографию: Досье КОМПАНИИ 
«САНОФИ» 

ПОКАЗАТЕЛИ НОРМЫ РЕЗУЛЬТАТЫ 
ОПИСАНИЕ 

ВНЕШНИЙ ВИД ПРОЗРАЧНАЯ ЖИДКОСТЬ 
КОРИЧНЕВОГО ЦВЕТА 

СООТВЕТСТВУЕТ 

ЗАПАХ КАРАМЕЛЬНЫЙ СООТВЕТСТВУЕТ 
ПОДЛИННОСТЬ 

МАГНИЙ РЕЗУЛЬТАТ 
ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ 

РЕЗУЛЬТАТ 
ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ 

ПИДОЛАТ СООТВЕТСТВУЕТ СООТВЕТСТВУЕТ 
ЛАКТАТ РЕЗУЛЬТАТ 

ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ 
РЕЗУЛЬТАТ 
ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ 

ПИРИДОКСИНА ГИДРОХЛОРИД СООТВЕТСТВУЕТ СООТВЕТСТВУЕТ 
СЕРЫ ДИОКСИД РЕЗУЛЬТАТ 

ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ 
РЕЗУЛЬТАТ 
ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ 

ИСПЫТАНИЯ 
СРЕДНИЙ ОБЪЁМ СОДЕРЖИМОГО НЕ МЕНЕЕ 10,0 МЛ 10,2 МЛ 
pH 4,5 - 6,0 5,2 
УДЕЛЬНАЯ ПЛОТНОСТЬ 1,050 - 1,070 1,056 
СЕРЫ ДИОКСИД НЕ БОЛЕЕ 0,1 Ч. НА 100 

(М/ОБ.) 
0,1 Ч. НА 100 (М/ОБ.) 

КОЛИЧЕСТВЕННОЕ 
ОПРЕДЕЛЕНИЕ 

СОДЕРЖАНИЕ ПИРИДОКСИНА 
ГИДРОХЛОРИДА 

9,5 - 10,5 МГ/10 МЛ 9,9 МГ/10 МЛ 

СОДЕРЖАНИЕ МАГНИЯ 95,0 - 105,0 МГ/10 МЛ 100,2 МГ/10 МЛ 
МИКРОБИОЛОГИЧЕСКИЕ 

ПОКАЗАТЕЛИ 
ОБЩЕЕ ЧИСЛО 
МИКРООРГАНИЗМОВ 

НЕ БОЛЕЕ 1000 КОЕ/МЛ <1 КОЕ/МЛ 

ОБЩЕЕ СОДЕРЖАНИЕ 
ДРОЖЖЕВЫХ И ПЛЕСНЕВЫХ 
ГРИБОВ 

НЕ БОЛЕЕ 100 КОЕ/МЛ < 1 КОЕ/МЛ 

ESCHERICHIA COLI НЕ ОБНАРУЖИВАЕТСЯ В 1 
МЛ 

НЕ ОБНАРУЖИВАЕТСЯ В 
1 МЛ 

Замечания: 
РЕШЕНИЕ: ПРОДУКТ ОДОБРЕН 
НАСТОЯЩИЙ СЕРТИФИКАТ БЫЛ СОСТАВЛЕН В ЭЛЕКТРОННОМ ВИДЕ И ДЕЙСТВИТЕЛЕН БЕЗ 
ПОДПИСИ 
THIS CERTIFICATE HAS BEEN PRODUCED ELECTRONICALLY AND BEARS NO SIGNATURE



Plant/Завод: Г. МЕЛЁН (MELUN) 

Лаборатория контроля 
Тел.: 33 1 64 87 20 54 
Факс: 33 1 64 87 20 73 

СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 

МАГНЕ В6 Раствор для приема внутрь - 2580 

Серия: 1093 Дата производства: 2021/07 
Номер серии заказчика: 1093 Срок годности: 2024/06 
Ссылка на нормативный документ: CPF 1134 S 
Версия 04 

НД: ПN013203/02-130307 

Номер РУ: ПN013203/02 
Условия хранения: хранить в защищенном от света месте при температуре не выше 25 0С 

КООПЕРАСЬОН ФАРМАСЕТИК ФРАНСЕЗ (COOPÉRATION PHARMACEUTIQUE FRANÇAISE) - 
Плас Люсьен Овер (Place Lucien Auvert) 77020 г. Мелён седекс (Melun cedex) - Тел. 01 64 87 20 00 -  

Факс: 01 64 67 20 70 - www.cooper.fr 
Акционерное общество упрощённого типа с капиталом 113 025 749 евро – Номер в торговом реестре г. Мелён B 399 227 636 - 

Номер плательщика НДС 58 399 227 636 - Код NAF 4646Z 

ПОКАЗАТЕЛИ НОРМЫ РЕЗУЛЬТАТЫ 

ОПИСАНИЕ 
• Внешний вид Прозрачная жидкость СООТВЕТСТВУЕТ 
• Цвет Коричневый СООТВЕТСТВУЕТ 
• Запах Карамельный СООТВЕТСТВУЕТ 

ПОДЛИННОСТЬ 
• Магний Результат положительный СООТВЕТСТВУЕТ 
• Пидолат Результат положительный СООТВЕТСТВУЕТ 
• Лактат Результат положительный СООТВЕТСТВУЕТ 
• Пиридоксина гидрохлорид Результат положительный СООТВЕТСТВУЕТ 
• Серы диоксид Результат положительный СООТВЕТСТВУЕТ 

ПОКАЗАТЕЛИ 
• Средний объём содержимого (мл) Не менее 10,0 10,2 мл 
• pH От 4,5 до 6.0 5,2 
• Удельная плотность От 1,050 до 1,070 1,056 
• Серы диоксид (% м/об.) Не более 0,10 0,1 % 
• Микробиологические показатели (число

микроорганизмов/мл)
− Бактерии Не более 1000  < 1  КОЕ/мл 
− Грибы Не более 100 < 1 КОЕ/мл 
− Escherichia coli Отсутствие СООТВЕТСТВУЕТ 
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Plant/Завод: Г. МЕЛЁН (MELUN) 

Лаборатория контроля 
Тел.: 33 1 64 87 20 54 
Факс: 33 1 64 87 20 73 

СЕРТИФИКАТ АНАЛИЗА 

МАГНЕ В6 Раствор для приема внутрь - 2580 

Серия: 1093 Дата производства: 2021/07 
Номер серии заказчика: 1093 Срок годности: 2024/06 
Ссылка на нормативный документ: CPF 1134 S 
Версия 04 

НД: ПN013203/02-130307 

Номер РУ: ПN013203/02 
Условия хранения: хранить в защищенном от света месте при температуре не выше 25 0С 

КООПЕРАСЬОН ФАРМАСЕТИК ФРАНСЕЗ (COOPÉRATION PHARMACEUTIQUE FRANÇAISE) - 
Плас Люсьен Овер (Place Lucien Auvert) 77020 г. Мелён седекс (Melun cedex) - Тел. 01 64 87 20 00 -  

Факс: 01 64 67 20 70 - www.cooper.fr 
Акционерное общество упрощённого типа с капиталом 113 025 749 евро – Номер в торговом реестре г. Мелён B 399 227 636 - 

Номер плательщика НДС 58 399 227 636 - Код NAF 4646Z 

ПОКАЗАТЕЛИ НОРМЫ РЕЗУЛЬТАТЫ 

КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ 
• Пиридоксина гидрохлорид (мг/10 мл) от 9,5 до 10,5 9,9 мг/10 мл 
• Магний (мг/10 мл) от 95,0 до 105,0 100,2 мг/10 мл 

АФИ (наименование АФИ, наименование и адрес производителя) 
Наименование АФИ Производитель Адрес 
Магния пидолат Солабия Юсиб Route d'Oulins, 28260 Anet 
Магния лактат Моес Poligono Industrial Requejada, 

39313, Polanco (Cantabria) 
Пиридоксина гидрохлорид ДСМ Нутришнл Emil-Barell-Str. 3, 79639 

Grenzach-Wyhlen, Allemagne 
Настоящим я подтверждаю, что данная серия протестирована по всем показателям качества спецификации 
Нормативной документации, зарегистрированной в настоящий момент в Российской Федерации. 

Настоящим подтверждается, что серия соответствует требованиям разделов Упаковка и Маркировка 
спецификации Нормативной документации, зарегистрированной в настоящий момент в Российской 
Федерации. 

Настоящая серия произведена в соответствии с досье и действующей надлежащей 
производственной практикой (cGMP)

Результаты анализа Решение отдела обеспечения качества 
СООТВЕТСТВУЕТ ВЫПУСТИТЬ 
Дата: 30/07/2021 Дата: 02/09/2021 

Руководитель лаборатории Ответственное лицо 
Эрван ЛЕ РУ (Erwan LE ROUX) Виржини КОЗ (Virginie COZ) 

/Подпись/ /Подпись  
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