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Сертификат анализа 

Препарат Лайфевит 100 мг 
Номер продукта 12004759 Серия LIMS HV 729 653 
Номер серии 3010121 Выпущенное количество 57 430 УПАКОВОК 
Дозировка 100 мг 
Лекарственная 
форма 

капсулы 

Упаковка 30 капсул Дата анализа 09.04.2021 
Дата производства 14.01.2021 Спецификация П N014485/01-150212 
Дата истечения 
срока годности 

31.12.2023 Регистрационное 
удостоверение №: 

П N014485/01 

Страна-импортер: Россия 
GMID 682504 
АФИ, 
производитель 

Альфа-Токоферола ацетат, Серия пр-ля: 52888724U0, БАСФ СЕ, Carl Bosch Strasse 38, 
67056, Ludwigshafen, DE 

«Санека Фармасьютикалс а.с.», 
 Нитрианска 100, 920 27 Глоговец, Словацкая Республика Тел.: (+421) 33 736 1111, Факс: (+421) 33 730 0890, e-mail: 
info@saneca.com  
ICO: 46 833 323 - IC DPH SK2023599842  OR OS Trnava, odd.:Sa, vl.c.: 10601/T Tatra banka a.s. IBAN: SK22 1100 0000 0029 2012 
3416          www.saneca,com

Показатель Норма Результат Оценка 
Описание 
Описание 

Красные, овальные капсулы, 
заполненные прозрачным светло-
желтым маслом 

соответствует соответствует 

Подлинность ТСХ 
Токоферола ацетата Идентичность фактора удерживания 

(Rf) 
положительно соответствует 

Подлинность - цветная 
реакция 
Токоферола ацетата Образование оранжево-красного 

окрашивания 
положительно соответствует 

Подлинность ТСХ 
Краситель пунцовый 
(Rubor ponceau) 4R (E-
124) 

идентичность фактора удерживания 
(Rf) 

положительно соответствует 

Средняя масса 
содержимого 1 капсулы 

0,1021 г - 0,1129 г 0,1071 г соответствует 

Однородность 
дозирования по массе 

18 из 20 капсул ± 10 %, 
2 из 20 капсул ± 20 % от 
определенной средней массы 

соответствует соответствует 

Распадаемость в 
искусственном 
желудочном соке 

Не более 15 мин 3 мин соответствует 

Кислотное число Не более 2,0 мг KOH/г 0,08 мг KOH/г соответствует 

Содержание 
тритриметрия 
Свободный токоферол Не более 1,0 % 0,10 % соответствует 
Микробиологическая 
чистота 
- ГФ XIII, категория ЗА
Общее число аэробных 
бактерий 

Не более 103 КОЕ/г 0 КОЕ/г соответствует 

Общее число дрожжевых 
и плесневых грибов 

Не более 102 КОЕ/г 0 КОЕ/г соответствует 

Отсутствие Escherichia 
coli 

отсутствие в 1 г отсутствует соответствует 
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Содержание ВЭЖХ 
Содержание токоферола 
ацетата в 1 капсуле 

0,0950 г - 0,1050 г 0,0988 г соответствует 

Содержание 
метилпарабена в 1 
капсуле 

0,044 мг – 0,054 мг 0,052 мг соответствует 

Соответствует спецификации 
Настоящим я подтверждаю, что вышеуказанная информация является верной и точной. Данная серия произведена, 
включая упаковку и контроль качества, на нижеупомянутой производственной площадке в полном соответствии с 
требованиями Надлежащей производственной практики (GMP) местных регуляторных органов и спецификациями 
Регистрационного удостоверения страны-импортера- спецификациями Нормативной Документации. Записи по 
производству, упаковке и контролю качества серии были проверены и признаны соответствующими требованиям GMP. 
Маркировка в полном соответствии с последней утвержденной в Министерстве Здравоохранения Российской Федерации 
версией макетов упаковочных материалов и инструкцией по медицинскому применению.

Выпущено для продажи 
Место производства: Контроль качества и выпуск: 
Saneca Pharmaceuticals a.s, Nitrianska 100 
920 27 Hlohovec, Slovak Republic 
Номер регистрационного удостоверения: V-15/2019 
GMP Сертификат №: SK/019V/2020 

Saneca Pharmaceuticals a.s, Nitrianska 100 
920 27 Hlohovec, Slovak Republic 
Номер регистрационного удостоверения: V-15/2019 
GMP Сертификат №: SK/019V/2020 

Удостоверено 
ответственным 
лицом: 

Karlovská Mariana Удостоверено: 12.04.2021 

Saneca 
Pharmaceuticals 

Saneca Pharmaceuticals a.s. 
Nitrianska 100 
920 27 Hlohovec 
Slovenska republika 
ICO: 46 833 323 
IC DPH: SK2023599842 55 
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