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国产保健食品备案凭证

产品名称 他盖特能牌B族维生素片

备案人 珍奥集团股份有限公司

备案人地址
孱:箐

大连经济技术开发区先进装备制造业园区金七

各案结论
按照 《中华人民共和国食品安全法》 《保健食品注册

与备案管理办法》等法律、规章的规定,予以备案。

备案号 儋辛亻殳耋增筝G201921002059

附件 1产品说明书;2产品技术要求
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备注

⒛ 2106θ 8:该 产 品 l、  
“

功 效 成 分 及 含 量
”

中
“
每 片 含 :维 生 素 B16mg维 生 素 B25mg维 生 素 Bt3

mg维 生 素 B1221Ilg烟 酰 胺 6‰ g叶 酸 60ltg生 物

素 23,31lg泛 酸 5mg” 变 更 为
“

维 生 素 B12:由
“

每

片含维生素B1221ug” 变更为
“
每片含维生素B12

18堍 ””
; 2、  “

直接接触产品包装材料的种类名

称及标准
”

中
“
药用复合膜 :符合ⅧB00172002《 聚

酉旨/铝 /聚 乙烯药用复合膜、袋》规定的质量要求 :

聚乙烯瓶:应符合X/BB00122002《 口服固体药用高密
度聚乙烯瓶》规定的质量要求; 干燥剂:应符合YFlB

0012⒛05《 药用固体纸袋装硅胶干燥剂》规定的质量
要求。

”
变更为

“
药用复合膜 :符合YElB00172002

《聚酯/钅吕/聚 乙烯约用复合膜、袋》规定的质量要

求; 聚乙烯瓶:符合X/BB00122002《 口服固体药用高
密度聚乙烯瓶》规定的质量要求; 干燥剂:符合YElB

0012⒛05《 药用围体纸袋装硅胶干燥剂》规定的质量
要求。

”
; 3、  “

功效成分指标
”

中
“”

变更为
““

每片含 维生素B12 (以钴胺素计 )” 由
“168

333Itg” 变更为
“1⒋3,2llg” 。

”
。

⒛22ll陟08:该产品中使用的
“
预混叶酸

”
原料

感官要求由
“
白色粉末

”
修正为

“
自色至黄色粉

末
”。

2019年 11月 26口
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附件 1

保健食品产品说明书

谵扌佞彗备 G201921002059

他盖特能牌 B族维生素片

【原料】盐酸硫胺素,核黄素,盐酸吡哆醇,氰钴胺,烟酰胺,叶酸,D-生物
素,D-泛酸钙

【辅料】微晶纤维素,麦芽糊精,羧 甲基淀粉钠,聚维酮K30,硬脂酸镁,食
用玉米淀粉,碳酸钙,包衣预混剂 (羟丙基甲基纤维素,聚 乙二醇6000,滑
石粉 )

【功效成分及含量】每片含:维生素B16mg维生素B25mg维生素B6

3mg维 乍 素 B122,1otg烟 酰 胺 67mg叶 酸 60Itg生 物 素 23,3otg泛 酸

5mg

【适宜人群】需要补充B族维生素的 成人

【不适宜人群】 17岁 以下人群及孕妇、乳母

【保健功能】补充 B族维生素

【食用量及食用方法】每日 3次 , 每次 1片 ,食用方法:口服,饭后
温开水送服

【丿见芥各】 300 mg/丿十

【贮藏方法】密封,阴凉干燥处保存

【保质期】24个月

【注意事项,本品不能代替药物。适宜人群外的人群不推荐食用本产
品。不宜超过推荐量或与同类营养素同时食用
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附件2

保健食品产品技术要求

谵苓侬茔辖争G201921002059

他盖特能牌B族维生素片

【原料】盐酸耐i胺素,核 黄素,盐酸吡哆醇,氰钴胺,烟酰胺,叶酸,卜生物素,卜泛酸钙

【辅料】微晶纤维素,麦芽糊精,羧 甲基淀粉钠,聚维酮K30,硬脂酸镁,食用玉米淀粉,碳酸
钙,包衣预混剂 (羟丙基甲基纤维素,聚 乙工醇6000,滑石粉 )

【生产I艺 】本扉l经过筛、混合、制粒、混合 (混合⒛min)、 压片、包衣、包装等主
要⊥艺加⊥制成。

【苜接接触产品包装材料的种类、名称及标准】

药用复合膜:符合YIlB00172002《聚酯/铝/聚 乙烯药用复合膜、袋》规定的质量要求 ;

聚乙烯瓶:应符合惕B00122002《 口服固体药用高密度聚乙烯瓶》规定的质量要求 ;

「煤剂;应符合、'BB00122005《 药灯l固体纸袋装碚胶T燥剂》规定的质量要求。

【憾∵r妙 求,应符台农l向勺规定。

表 l感官要求

项   目 指  标

色  泽 包衣无色透明,片芯早黄色至橙黄色

滋味、气味 具有本谢l特有的滋味和气味,无异味

状 态 蒲膜衣片,完整光洁;无正常视力列见外来异物

【鉴别 】

,l∶

【llH化 指标】应符合农2的规定。

表2璎化指标

项   H 指     朽示 检测方法

饣∫}(以 I’ b⒈ ), m只 /kg ≤20 GB 5009 12

总

"

(↓义 Λsi l, rrig l{g ≤ 10 GB 5009 11
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总汞 (以 Hg}|),mg/kg ≤θ 3 GB 5009 17

灰分,% ≤ 10 GB 5009 4

丿朗陶乍Ⅱ寸阝k, "li11 ≤≡60 《中华人民共和 『药典》

水 彡)  % ≤ 9 Gl; 5OO9 3

【微生物指标】应符合表3的规定。

【功效成分或标志性成分指标,应符合表4的规定。

表4功效成分或标志性成分指标

表3微生物指标

项 目
匕
囗 标 检测方法

囱落总数,CFU/g ≤ 30000 GB 1789 2

人肠菌群,MPN/g ≤≡0 92 GB 1789 3 MPN 卞卜哆攵氵去

芍苘不|{酵母, CFU/g ≤ 50 GB 4789 15

彳氵Ⅱi f1彳 ll刂勹J小 吐j ≤ O 23g GI⒊  1789 10

沙门氏㈥ ≤ 0/25g GB 1789 1

项 日 指   柄; 检测方法

何片含 维+素 Bl (以硫胺

萦讠 )

4 8-6 6 mg GB/T 5009 197

每片含 维生萦B2 (以核黄

素计 )

4 O-6 6 mg GB 5009 85

彳j;{↑ 纠丨′卜萼“\i Ⅱ1丿 叫匕
"多

i{刂
|i 丿 ' 

Ⅱ ‘ };"|g GB'T sO09 197

仃丿∴含 维t素 B12 (以钴胺

素

")

1 68-3 33 ug GB/T 5009 217

今
冂

何

汁
l+酰胺 (以烟酰胺

5 1— 12 0 Ing GB/T 5009 197

每丿→含 叫酸 (以 叶酸讠丨) 48-108 ug 《中华人民共和国药典》 “
叶酸片

”
项 下

“
含量测定

”
规定的方法

含片
)

每
计

生物素 (以 生物素 18 7-33 3 ug GB 5009 259

何丿∷r氵 泛沔贪(以泛西贪i卜 ) 1 θ⋯6 6 mg GB 5009 210

【 巾△ {廾 扌旨ll∶ ,
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应符合 《中华人民共和国药典》屮
“
制剂通则

”
项下片剂的规定。

【原辅料质量要求 】

1、 盐酸硫胺素:应符合m14751 《食品安全国家标准 食品添加剂 维生素Bl(盐酸硫胺)》 的规
疋

2、 核贞素:应符个GB l亻 752 《食品安仑国家标准 食品添加剂 维生素B2(核黄素 )》 的规定
3、 盐酸呲哆醇:应符合GB ld753 《食谢,安 全国家标准 食品添加剂 维生素B6(盐酸吡哆醇 )》 的
人W9t

1、 钒钴胺:应 符合 《中华人民共和国药典》中维生索B12的 规定

5、 烟酰胺:应符合中国约典 《烟酰胺》的规定

6、 叶峻:应符合G⒔ 15570 《食品安个国家标准 食乩添加剂
"十

酸》的规定

7、 D忄物素:应符台田家药品标准 Ws1000卜 (D1052)2002《 D-生物素》的规定

8、 卜泛酸钙:应符合 《中华人民共和l国 药典》中泛酸钙的规定

9、 微品纤维素;应符合础 1886103 《食品安全国家标准 食品添加剂 微晶纤维素》的规定
10、 麦芽糊精:应符合G8/T⒛ 88衽 《麦芽糊精》的规定

ll、 羧甲基淀粉钠:应符合CB29937 《食品安全国家标准 食品添加剂 羧甲基淀粉钠》的规定
12、 聚维酮K30:应 符合 《中华人民共和国药典》zll15年版四部的规定

13、 硬脂酸镁:应符合GB188691 《食品安全国家标准 食品添加剂 硬脂酸镁》的规定
14、 食用Ι〖米淀粉;应符合GB/T8885 《食用玉米淀粉》的规定

15、 碳酸钙:应符合⑾ 1886214 《食 I牯 安全国家标准 食品添加剂 碳酸钙 (包括轻质和重质碳酸

钙 )》 的规定

16、 J/x内 丿
:烙 叩9i纤维紊:应符合GB1886109 《食品安全国家标准 食品添加剂 羟丙基甲基纤维素

(PNlk)》
r灼 lt定

17、 聚乙 l醇6000:应 符介 《屮华人民共和田药典》⒛ 15亻 l∶ 版四南Jr灼 规定

18、 滑 lJ粉 :应 符合GB1886⒛ 6 《食品安仝lT家标准 食l京l添加剂 滑 1● 粉》的规定

【预混刈】

表11、 预混 (氰钴胺 )

I页    目 指和孓

感官要求 白色或浅粉红色粉木,不应有异味,异嗅,不应有腐
败及霉变现象,不应有视力可见的外来杂质

i扣刂氵:!( 经混合工艺制得

i|冫i∶ l| 0 9-1 2%

总 和 ”
(↓ 头 ∧ s丨 |9,mg kg ≤:20

铅
(以 l)b汁 ),mg/kg ≤20

原利来源 氰钴胺、碳酸钙、麦芽糊精

表12、 预混 (卜生物素 )

项   目 指 标
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感官耍求
白色粉术,不应有异味,异嗅,不应有腐败及霉变现
象,不应有视力可见的外来杂质

i杠刂氵丿: 经混合I艺制得

凸 里 2 0-2 3%

总 砷
(以 As汁 ),mg/kg ≤20

铅 (以 Pb计 ),mg/kg ≤20

原料来源 卜生物素、碳酸钙、麦芽糊精

农 13、 倾混 (叫 酸 )

∫氵i   H 指 标

感官要求
白色粉末,不应有异味,异嗅,不应有腐败及霉变现
象,不应有视力可兀外来杂质

‖i刂 氵丿: 经混合 I∶ 艺例得

含虽 9-11%

总 石巾 (以 As汁 ),mg/kg ≤20

钌!(以 Pb讠 ),mg/kg ≤20

咏ll水源 叶酸、碳酸钙、食用玉米淀粉

【包衣子页混齐刂】

农3、 包衣顶诎剂

”i   「l 指标

l苎 1(∷刂氵|〈 均匀的 卜燥粉木,尢央

经凼C利 `混合等工艺制成

检 脊 应符合以下规定

外观均匀忤 应符含规定

水分 ,% ≤80

粒吱 ∴号筛迪过比例个得少于Qq%

窄别 应符合规定

沔贫仆1∫ t 4O80

犁丿士 个 件
j⊥ 7ll m,ds

颜 f! 应符合规定
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霉菌和酵母,CFt浼 ≤ 100

炽灼残渣 ,% ≤ 45 00

巾命Ⅱ;(以
")i丨

) , Ⅱ丿 ≤ 0 002

总砷 〈以As计 ) % ≤ 0 0008

F寻隼瓦凼,CFU/g ≤ lO00

分散均匀性 应符合规定

大肠埃希菌,Ⅶ’rx/g 不得检出

来源 羟丙基甲基纤维素、聚乙工醇sO00、 滑石粉
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