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Препарат Лайфевит 400 мг cps. 30   
Номер продукта 12004962 Серия LIMS HV 747 657 
Номер серии DG4152A Выпущенное количество 14 800 УПАКОВОК 
Дозировка 400 мг   
Лекарственная форма капсулы   
Упаковка 30 капсул Дата анализа 15.07.2022 
Дата производства 13.05.2022 Спецификация П N014485/01-150212 
Дата истечения срока 
годности 

30.04.2025 Регистрационное 
удостоверение №: 

П N014485/01 

Страна-импортер: Россия   
GMID 817314   

 

Saneca Pharmaceuticals a.s. 
Nitrianska 100 - 920 27 Hlohovec Slovenská republika Tel: (+421) 33 736 1111, Fax: +421 33 730 0890, E-mail: info@saneca.com 
IČO 46 833 323 - IČ DPH SK2023599842 OS OR Trnava, odd Sa Vl. č 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 

Средняя масса содержимого 1 
капсулы 

0,409 г - 0,452 г 0.412 г соответствует 

Однородность дозирования по 
массе 

18 из 20 капсул ± 7,5 %, 
2 из 20 капсул ± 15 % от средней массы 

соответствует соответствует 
 

Распадаемость в искусственном 
желудочном соке 

Не более 15 мин 4 мин 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 

Кислотное число Не более 2,0 мг KOH/г 0.09 мг KOH/г соответствует 
Содержание ВЭЖХ    
Содержание токоферола ацетата в 
1 капсуле 

0,3800 г - 0,4200 г 0.3907 г соответствует 

Содержание метилпарабена в 1 
капсуле 

0,101 мг – 0,123 мг 0.117 мг соответствует 

Микробиологическая чистота    
- ГФ XIII, категория ЗА    
Общее число аэробных бактерий Не более 1000 КОЕ/г 0 КОЕ/г соответствует 
Общее число дрожжевых и 
плесневых грибов 

Не более 100 КОЕ/г 0 КОЕ/г соответствует 

Отсутствие Escherichia coli отсутствие в 1 г отсутствует соответствует 
Свободный токоферол Не более 1,0 % 0.10 % Соответствует 

Соответствует спецификации 
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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-15/2021 
GMP Сертификат №: SK/019V/2020 

Saneca Pharmaceuticals a.s, Nitrianska 100 
920 27 Hlohovec, Slovak Republic 
Номер регистрационного удостоверения: V-15/2021 
GMP Сертификат №: SK/019V/2020 

 
Удостоверено 
ответственным 
лицом: 

Vicenová Máriа   Удостоверено: 18.07.2022 
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ПРИЛОЖЕНИЕ К СЕРТИФИКАТУ АНАЛИЗА (сопроводительное письмо) 

 

Наименование продукта: ЛайфЕвит, капсулы, 400 мг 
GMID: 817314 
Номер серии: DG4152A 
Дата производства: 13.05.2022 
Годен до: 30.04.2025 
АФИ: Токоферола ацетат 
БАСФ СЕ, Carl Bosch Strasse 38, 67056, Ludwigshafen, Германия 
Номера серии АФИ: 49065875L0 
Номер РУ, зарегистрированного в России: П N014485/01 
Номер НД - НД П N014485/01-150212, изменения 1-8 
Условия 
хранения 

В оригинальной упаковке при температуре от 15 0С до 25 0С 
 

Срок годности 3 года 
Упаковка По 30 капсул во флаконах из темного стекла. Каждый флакон в картонной 

пачке вместе с инструкцией по применению. 

Маркировка На этикетке флакона на русском языке указано: торговое наименование 
препарата, лекарственную форму и дозировку, содержание активного 
вещества в 1 капсуле, количество капсул в упаковке, группировочное 
наименование («ВИТАМИН Е»), способ применения («Для приема 
внутрь»), номер серии, срок годности («Годен до»), логотип SANOFI, 
название и страна компании-производителя указывается в форме: 
«Произведено: Санека Фармасьютикалс а.с., Словацкая Республика». 
Возможно наличие внутренних цифровых или штриховых 
производственных кодов компании. 
 
На картонной пачке на русском языке указано: торговое наименование 
препарата (дублируется на английском языке), лекарственную форму и 
дозировку, содержание активного вещества в 1 капсуле, количество капсул 
в упаковке, группировочное наименование  «ВИТАМИН Е» (дублируется 
на английском языке «VITAMIN E»), способ применения («Для приема 
внутрь.»), «Перед применением ознакомьтесь с инструкцией», условия 
хранения, условия отпуска, «Применение и дозировка – согласно 
прилагаемой инструкции.», «Природный антиоксидант» (дублируется на 
английском языке «Natural antioxidant»), «Хранить в недоступном для 
детей месте», «Препарат содержит метилпарагидроксибензоат и краситель 
пунцовый [Понсо 4R] (Е 124).», номер серии, дату производства 
(«Произведено:»), срок годности («Годен до:»), логотип SANOFI, название 
и страна компании-производителя указывается в форме:  
«Произведено: Санека Фармасьютикалс а.с., Словацкая Республика» 
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регистрационный номер, штрих-код. 
Возможно наличие 2D или QR-кода, внутренних цифровых или 
штриховых производственных кодов компании. Возможно наличие 
защитной наклейки. Дополнительно может быть нанесена информация для 
мониторинга движения лекарственных препаратов от производителя до 
конечного потребителя. 
 

Настоящим я подтверждаю, что эта партия протестирована по всем критериям качества, 

указанным в спецификации нормативной документации, зарегистрированного в настоящее 

время в Российской Федерации.  

Настоящим подтверждается, что эта партия соответствует требованиям разделов 

«Упаковка» и «Маркировка» спецификации нормативного документа, 

зарегистрированного в настоящее время в Российской Федерации. 

 
Подпись/Дата: 18.07.2022 

Имя: Maria Vicenová  
Должность: 

 
 

I0519973
New Stamp



I0519973
New Stamp



I0519973
New Stamp



I0519973
New Stamp



I0519973
New Stamp


	817314_DG4152A
	817314_DG4152A CL
	SKM_C300i22081510591



