
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 
GMID код 681237 Код товара: VER_681237 
Продукт: МАГНЕ В6 таблетки, покрытые оболочкой, 60Х 

Страна-импортер: Россия 
Номер серии: ЕV612 Номер серии клиента: ЕV612 
Дата производства: 02-СЕНТ-2021 Дата истечения срока годности: АВГ-2023 
Дозировка: Смотри Количественное 

определение 
Лекарственная форма: Таблетки, покрытые оболочкой 
Упаковка: Блистер ПВХ-Алюминий 
Условия хранения: Не выше +30°С 
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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 30-33 минут

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

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

473,3 мг 

-Пиридоксина гидрохлорид (УФ-
спектроскопия) 

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

5,16 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)

Ссылка на номер регистрационного 
удостоверения, зарегистрированного в 
России: 

П N013203/01 
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Показатель Норма Результат 

АФИ, использованный для 
производства: 
Наименование АФИ 
- магния лактат Моэхс Кантабра С.Л., Испания 
- Витамин В6 Цзянси Тянсинь Фармасьютикал 

Ко.Лтд, Китай 
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: 14-СЕН-2021 14:56
Уполномоченное лицо: dr. Stefan Veronika
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Протокол испытаний № 9592и/21 от 13.10.2021

1. Объект испытаний Лекарственный препарат

Магне В6®, таблетки покрытые оболочкой 20 шт., блистеры (3), пачки 

картонные 

2. Серия EV612

3. Годен до 31.08.2023

4. Производитель Хиноин Завод Фармацевтических и Химических Продуктов 

ЗАО

Наименование

Страна Венгрия

5. Основание для проведения испытаний Заявка(направление) №420 от 11.10.2021

6. Заказчик  Наименование АО "Санофи Россия"

125009, Москва г, Тверская ул, дом № 22Адрес юридический

Контактные данные +7 (495) 721-14-00

7. Отбор образцов Акт отбора образцов

(номер и дата отбора)
№420 от 11.10.2021

Место отбора Московская область, г.о. Подольск, деревня Новоселки, 

территория Технопарка, д. 10, стр. 1

НД на отбор не указано

8. Методы испытаний (нормативный

документ)

П N013203/01-130307, изм. № 1, 1, 3 - 11

9. Количество образца, упаковка и ее

состояние

 2 уп. Без внешних признаков повреждений

10. Дата поступления образца 11.10.2021

11. Даты проведения испытаний 11.10.2021 - 13.10.2021

12. Результаты испытаний 

Наименование 

характеристики

№ 

п/п Результаты испытаний

Значение характеристик

Требования по НД

 1 Описание О в а л ь ны е  д в о я к о вы п у к лы е  т а б л е т к и , 

покрытые  оболочкой  белого  цвета ,  с 

гладкой блестящей поверхностью. 

О в а л ь н ы е  д в о я к о в ы п у к л ы е  т а б л е т к и , 

по крытые  оболоч кой  бело го  цвета ,  с 

гладкой блестящей поверхностью.

Упаковка По  10  или  20  таблеток  в  блистер  из 

ПВХ/фольги алюминиевой.

По 5 блистеров по 10 таблеток, по 3, 5 или 

9  блистеров  по  2 0  таблето к  вместе  с 

инструкцией по применению помещают в 

картонную пачку.

In bulk («ин балк»)

По  10  или  20  таблеток  в  блистер  из 

ПВХ/фольги алюминиевой.

По 3-1500 блистеров в картонную коробку.

По 20 таблеток в блистер из ПВХ/фольги 

алюминиевой.

По 3 блистера по 20 таблеток вместе с 

инструкцией по применению помещено в 

картонную пачку.

 2

Маркировка На  бли с т е ре  ( п р о и з в о д и т е л ь :  Санофи 

Винтроп Индустрия. Франиия) на русском 

языке  указывают :  торговое  наименование 

п р е п а р а т а  с  п р е д у п р е д и т е л ь н о й 

маркировкой ® (дублируется латинскими 

 3
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буквами с предупредительной маркировкой 

® ) ,  с о д е р ж а н и е  м а г н и я  ( M g + + )  и 

пиридоксина гидрохлорида в 1 таблетке в 

м и л л и г р а м м а х ,  л е к а р с т в е н н у ю  ф о р м у , 

«Для  приема  внутрь»,  наименование  и 

с т р а н у  фи рмы - п р о и з в о д и т е л я ,  л о г о т и п 

компании  (латинс кими  бу квами ) ,  номер 

серии, дату  производства ,  срок  годности 

(годен до). Возможно наличие внутренних 

ц и ф р о в ы х  и л и  ш т р и х о в ы х 

производственных кодов.

 На  б л и с т е р е  ( п р о и з в о д и т е л ь :  Х и н о и н 

Завод Фармацевтических и Химических

Продуктов ЗАО. Венгрия) на русском языке 

указывают:

т о р г о в о е  н а и м е н о в а н и е  п р е п а р а т а  с 

п р е д у п р е д и т е л ь н о й  м а р к и р о в к о й  ® 

( д у б л и р у е т с я  л а т и н с к и м и  б у к в а м и  с 

п р е д у п р е д и т е л ь н о й  м а р к и р о в к о й  ® ) , 

содержание магния (Mg++) и пиридоксина 

г и д р о х л о р и д а  в  1  т а б л е т к е  в 

м и л л и г р а м м а х ,  л е к а р с т в е н н у ю  ф о р м у , 

логотип  компании  (латинскими  буквами ) , 

номер серии, срок годности (годен до).

Возможно  наличие  внутренних  цифровых 

или штриховых производственных кодов. 

На картонной  пачке  на  русском  языке 

указывают:

т о р г о в о е  н а и м е н о в а н и е  п р е п а р а т а  с 

п р е д у п р е д и т е л ь н о й  м а р к и р о в к о й  ® , 

( д у б л и р у е т с я  л а т и н с к и м и  б у к в а м и  с 

п р е д у п р е д и т е л ь н о й  м а р к и р о в к о й  ® ) , 

содержание магния (Mg++) и пиридоксина 

г и д р о х л о р и д а  в  1  т а б л е т к е  в 

м и л л и г р а м м а х ,  л е к а р с т в е н н у ю  ф о р м у , 

количество таблеток в упаковке, состав на 

1  таблетку  (наименование  и  количество 

д е й с т в у ю щ и х  в е щ е с т в ,  п е р е ч е н ь 

в с п о м о г а т е л ь н ы х  в е щ е с т в ) ,  у с л о в и я 

хранения ,  условия  отпуска ,  «Хранить  в 

недоступном  для  детей  месте», «Перед 

п р и м е н е н и е м  в н и м а т е л ь н о  п р о ч и т а й т е 

и н с т р у к ц и ю » ,  « Д л я  п р и е м а  в н у т р ь » , 

н а и м е н о в а н и е  и  с т р а н у 

ф и р м ы - п р о и з в о д и т е л я 

( « П р о и з в о д и т е л ь : » ) ,  н о м е р 

регистрационного  удостоверения ,  логотип 

компании  (латинс кими  бу квами ) ,  номер 

серии, дату  производства ,  срок  годности 

(годен до), штрих-код.

Возможно  наличие  2 D  или  Q R - к ода , 

в н у т р е н н и х  ц ифро вы х  и л и  штри х о вы х 

п р о и з в о д с т в е н н ы х  к о д о в  к о м п а н и и . 

Возможно  наличие  защитной  на клей ки . 

Дополнительно может быть нанесена 

На  блистере  (производитель :  Хиноин 

Завод Фармацевтических и Химических

Продуктов  ЗАО ,  Венгрия )  на  русском 

языке указано:

т ор г о вое  наименование  препара т а  с 

п р е д у п р е д и т е л ь н о й  м а р к и р о в к о й  ® 

(д ублир у е т с я  л а т и н с к ими  б у к в ами  с 

п р е д у п р е д и т е л ь н о й  м а р к и р о в к о й  ® ) , 

с о д е р ж а н и е  м а г н и я  ( M g + + )  и 

пиридоксина  гидрохлорида  в  1 таблетке 

в миллиграммах ,  лекарственная  форма , 

логотип компании (латинскими  буквами) , 

номер серии, срок годности (годен до), 

в н у т р е н н и е  ц и ф р о в ы е 

производственные коды. 

На картонной пачке на русском языке 

указано:

т ор г о вое  наименование  препара т а  с 

п р е д у п р е д и т е л ь н о й  м а р к и р о в к о й  ® , 

(д ублир у е т с я  л а т и н с к ими  б у к в ами  с 

п р е д у п р е д и т е л ь н о й  м а р к и р о в к о й  ® ) , 

с о д е р ж а н и е  м а г н и я  ( M g + + )  и 

пиридоксина  гидрохлорида  в  1 таблетке 

в миллиграммах ,  лекарственная  форма , 

количество таблеток в упаковке, состав 

н а  1  т а б л е т к у  ( н а и м е н о в а н и е  и 

к о л и ч е с т в о  д е й с т в у ю щ и х  в е щ е с т в , 

п е р е ч е н ь  в с п ом о г а т е л ь ны х  в ещ е с т в ) , 

у с ло ви я  х р анения ,  у с ло в и я  о т п у с к а , 

«Хранить  в  недоступном  для  детей 

м е с т е » ,  « П е р е д  п р и м е н е н и е м 

внима тельно  прочи т а й т е  ин с т р у к ц ию» , 

«Для приема внутрь», наименование и 

с т р а н а  ф и р м ы - п р о и з в о д и т е л я 

( « П р о и з в о д и т е л ь : » ) ,  н о м е р 

р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я , 

логотип компании (латинскими  буквами) , 

номер серии, дата производства ,  срок 

годности (годен до), штрих-код,  2D - код, 

в н у т р е н н и е  ц ифро вые  и  штри х о вы е 

п р о и з в о д с т в е н н ы е  к о д ы  к о м п а н и и . 

Дополни т е л ь н о  н а н е с е н а  и нформац и я 

д л я  м о н и т о р и н г а  д в и ж е н и я 

лекарственных препаратов от 
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информация  для  мониторинга  движения 

лекарственных п р е п а р а т о в  о т 

производителя до конечного потребителя.

В  случае  упаковки  препарата  на  АО 

«ОРТАТ». Россия, на картонной пачке на 

русском  языке  дополнительно  указывают : 

н а и м е н о в а н и е  и  с т р а н у  у п а к о в щ и к а 

( «Упа ковщик  и  вып у с к ающий  к о н т р ол ь 

качества:»), логотип компании упаковщика.

Хранение:

При температуре не выше 30°С.

п р о и з в о д и т е л я  д о  к о н е ч н о г о 

потребителя.

Хранение:

При температуре не выше 30°С.

 4 Срок годности соответствует 2 года

Заключение: Результаты испытаний находятся  в пределах норм, установленных требованиями нормативного 

документа П N013203/01-130307, изм. № 1, 1, 3 - 11 .

Используемые средства измерения и испытательное оборудование: 

Примечания:

1. Данный протокол испытаний касается образцов, предоставленных Заказчиком и подвергнутых этим испытаниям.      

2. Запрещается частичное или полное копирование, перепечатка протокола без разрешения испытательной лаборатории.

3. Испытательная лаборатория не несет ответственность за информацию, предоставленную Заказчиком, указанную в пп 1-8. 

4. Использовано простое правило принятия решения в соответствии с договором.
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