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国产保健食品各案凭证

产品名称 他盖特唐牌多种维生素矿物质片

备案人 珍奥集团股份有限公司

备案人地址
辽宁省大连经济技术开发区先进装备制造业园区金七
路9号

备案结论
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 谵辛健 擒午G202121000198

附件 1产品说明书;2产品技术要求

备注

⒛22ll808: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

“
白色至黄色粉

末
”

。
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附件 1

保健食品产品说明书

谵扌亻殳耋名争G202121000198

他盖特唐牌多种维生素矿物质片

【原料】碳酸钙,碳酸镁,富马酸亚铁,柠檬酸锌,富硒酵母,β -胡萝 卜素 ,

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,L抗

坏血酸,D-泛酸钙,D-α -醋酸生育酚

【辅料】微品纤维素,羧 甲基淀粉钠,聚维酮K30,麦芽糊精,硬脂酸镁,食

用】米淀粉,辛烯基琥珀酸淀粉钠,∷氧化硅,包衣预混剂 (聚 乙二醇600

0,胫 l内 基叩基纤维素,滑石粉 )

【功 效 成 分 及 含 量 】 每 片 含 :钙 40mg镁 333mg铁 1mg锌 133mg

硒 2ug维 △ 素 A667挖 维 牛 素 B10183mg维 牛 素 B202mg维 生 素

B6θ 233mg维 生 素 B121ug烟 酰 胺 2mg日i-酸 33,330tg生 物 素 5挖

维 生 素 C125mg泛 酸 1mg维 生 素 E16,67mg

【适宜人群】需要补充多种维生素矿物质的 成人

【不适宜人群】17岁 以下人群及孕妇、乳母

【保健功能】补充多种维生素矿物质

【食川量及食川方法】每口 2次 , 每次 3片 ,食用方法:口 服,早晚

饭后湓开水送服

【规格】370mg/片

【贮藏方法】密封,阴 凉千煤处保存

【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

社l。 不宜超过推荐量或与同类营养素同时食用 ;高硒地区人群不宜食用
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附件2

保健食品产品技术要求

食 健 备 G202121000198

他盖特唐牌多种维生素矿物质片

【原壮】碳酸钙 ,碳酸镁,宫 马酸亚铁,柠檬酸锌 ,富硒酵母,β -胡萝 卜素,盐酸硫胺素,核

黄素,盐酸吡哆醇,氰钻胺,烟酰胺,叶酸,D生物素,r抗坏血酸,卜泛酸钙,卜 α-醋酸生

育酚

【辅料 】微晶纤维素,羧 甲基淀粉钠,聚维酮ks0,麦芽糊精 ,硬脂酸镁,食用玉米淀粉,辛烯

基琥珀酸淀粉钠 ,二氧化硅 ,包衣预混剂 (聚 乙二醇6000,羟丙基甲基纤维素,滑石粉 )

【乍产 l∶ 艺,本 lWI经 过筛、 lL合 、制粒、混合 (/lt合 ⒛min)、 压片、包衣、包装等主

娑 Il找 加 I∶ 制成。

【内接按触产{%包 装材料 的种类、名称及标准】

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

丨燥剂:应符合YBB00122005《 药川固体纸袋装硅胶干燥剂》规定的质量要求。

【感官耍求】应符合表 l臼勺规定。

表 l感官耍求

项   目 指  标

色  泽
包衣无色透明,片芯呈类白色或浅黄色,带有

红棕色斑点

该弦Π木、气味 丿t仃本浔氵特有的滋味利气味 ,无异味

丬犬 态 溥Ⅱ艾衣片,亢整光沽:无 T常视力可见外米畀物

【鉴别】

尢

【川!化 指标】应符个表2H勺规定 ,

表2理化指标

项   H 指   标 检测方法

铅 (以 Pb计 ),mg/kg ≤20 GB 5009 12
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≤ lO (}[〕 5()()9 1|

世永 (以 k计 ),mg/kg ≤03 GB 5009 17

彡〈彡卜, % ≤(75 GB 5009 4

崩角饣H1限 ,min ≤≤60 《中华人民共和国药典》

水分,% ≤ 9 GB 5009 3

【微生物指标】应符合表3的规定。

表3微生物指标

J氵 t |爿

匕
冂 标 检测方法

≤ 30000 G⒔  1789 2

人Ⅱ历打lrf, ⅥP\/g ≤ 0 92 GB47893MPN"数 法

笱卤和酵母,CFU/g ≤≡50 GB 4789 15

个贸t色葡萄球菌 ≤≡0/25g GB 4789 10

沙闸叹茵 ≤≤0/25g GB 4789 4

【功效成分或标志性成分指标】应符合表茌的规定。

表4功效成分或标志性成分指标

∫Ⅱ 「l 扌旨 柄1 检测方法

`丿

|含 屮1(以 C(1i|) ;⒊ ⒈ 500n|g Gl; 5009 92

每片含 铗 (以 Mg汁 ) 25 0-11 6 mg GB 5009 241

每片含 铁 (以 Fe汁 ) 0 84-1 25 mg GB 5009 90

尔∫丿、含 饣辛 (以 /n讨 ) 1 O0-1 66 mg G8 5009 14

每片含 硒 (以 se汁 ) 1 67-2 50 ug GB 5009 93

含片
)

每
计

维生素Λ(以视黄醇 53 灶-120 0 ug GB 5009 83

何片含 绀生素B1 (以硫胺

茶讠 )

0 117-0 329 mg Gl;/T 5009 197

彳j丿 ∵r忄 彳丨△东Ⅱ (以核处

萦⒈ )

0 16-0 36 1ng GB 5009 85

每片含 维+素 B6 (以吡哆

l咛 汁)

0 mg187-0 420 GB/T 5009 197
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勺片含 维生紊B|? (以钴胺

素})
0 80— 1 66 ug GB/T5009217

每片含 烟酰胺 (以烟酰胺
}|)

1 6-3 6 mg GB/T 5009 197

每片含 时酸 (以叶酸汁 ) 26 67-59 99 ug 《中华人民共和国药典》 (⒛⒛年版)第
△邮屮

“
叶酸片

”
顶下含量测定

何丿l含 ′卜物萦 (以 乍物萦
计 )

4-9 ug GB 5009 259

每片含 维生素C(以⒈抗坏
血酸计 )

10-22 5 mg GB 5009 86

每片含 泛酸 (以泛酸计 ) 0 8-1 8 mg CB 5009 210

素t维
”丁

合

酚

吐幻
六
H

每

乍

(⒓大d-o—
1{; 34-25 00 mg GB 5009 82

【 重 昂:亻 异指 标 】

灬Ι竹合 《|1亻 u人 K共和㈤药典》中
“
制剂通则

”
J页 下片剂的规定。

【历t矧 i利 质 章 要 求 】

l、 碳酸钙:应符仓GB1886214 《食 ;宀 女
/tx FT家

标准 食品添加剂 碳酸钙 (包折轻质和重质碳酸

钙 9》 的规定

2、 碳酸镁:应符合GB25587 《食品安全国家标准 食品添加剂 碳酸镁》的规定

3、 宫i;酸亚铁:应符合 《中华人民共和国药典》中富马酸亚铁的规定

1、 柠檬酸锌;应符合 《屮华人民共和国约典》中枸橼酸锌的规定

5、 宫硒酵母:应符合国家药 ;Pl标准Wsl(x005)99Z《硒酵母》的规定

6、 β一胡萝 卜素:应符合⒀ 8821 《食品安全国家标准 食品添加剂 β一胡萝 卜素》的规定

7、 盐酸硫胺素:应符合GB14751 《食品安全国家标准 食品添加剂 维生素B1(盐酸硫胺 )》 的规

定

8、 核贲萦:应 符个GB l亻 752 《食爿l安 全国家标准 食品添加剂 维生素胧 (核黄素 )》 的规定

9、 ‖i峻 吡哆ll;应 符亻>GB11753 《食沂】安个 al家 标准 食品添加剂 维牛素B6(盐酸吡哆醇)》 的

火刂,t

10、 箐1钴 胺;应符合 《Ⅱ华人1(共 和四9lJ丿 1》 中维生素Bl约勺规定

ll、 烟酰胺:应符合中囚药典 《烟酰胺》的规定

12、 叶酸:应符合m1557o 《食品安仝国家标准 食品添加剂 口十酸》的规定

13、 D牛物素;应符合国家药品标准 W⒌ 1000卜 (Hll1052)⒛ 02《卜生物素》的规定

14、 L抗坏血酸:应符合GB14751 《食品安全国家标准 食品添加剂 维生素C(抗坏血酸 )》 的规

t
15、 卜泛酸钙:应符合 《中华人民共和国药典》中泛酸钙的规定

16、 ll α一醋酸生育酚:应符合GB1886233 《食品安全国家标准 食品添加剂 维生素E》 的规定

17、 微品纤维素:应符合m18861o3 《食品安全国家标准 食品添加剂 微晶纤维素》的规定

18、 羧屮基淀粉钠:应符合⒅ 29937 《食品安全国家标准 食品添加剂 羧甲基淀粉钠》的规定

19、 聚维酮K30:应 符命现行 《中华人民共和国药典》的规定

!O /~计 Ⅱ‖丨宀: ∫Ⅱ↑↑介G IT208⒏ 1 《攴功:ll丨 柿》的规定
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21、 伙晰峻饫:应 ll合GB188691 《食ln安 个li家 标准 食柿添加剂 硬脂酸镁》的规定

”、食川 k米淀粉:应符合GB/T8885 《食Hl玉米淀粉》的规定

"、
聚乙

=醇
6000;应符合现行 《中华人民共和国药典》的规定

24、 羟丙基甲基纤维素:应符合“ 1886109 《食品安仝国家标准 食品添加剂 羟丙基甲基纤维素

(lilDMC)》 的规定

25、 滑石粉:应符合GB1886246 《食品安仝国家标准 食品添加剂 滑石粉》的规定

Pb、 }烯堆 lll丿 r丨 酸l/L粉钠:应 符介CB⒛ 303 《食社l安 全田家标准 食品添加剂 辛烯基琥珀酸淀粉

们勹冫 n勺 th!;L

歹、 ∶佤化‖:""亻卜GB⒛ 576 《食汕玄伞旧家标准 食砧添加剂 ∴氧化硅》的规定

【顶混料】

表11、 预混 (卜生物素 )

丿Ⅱ  |{ 指 标

l·k官娑求
白色粉本,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

H;刂 法 经混合工艺制得

含it 2 0-2 3%

总 和

"(以

∧ s丨 |),mg ikg ≤20

"}(以
l)h} ), mg/kg ≤20

原料来源 卜生物素、碳酸钙、麦芽糊精

衤t1 2、 ∫页氵:芭 (眚1钎 1刂安)

Lri   }∶
{ 指 标

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

制法 经混合工艺制得

r
q

^
凸 0 9-1 2%

总邾

"(以

Λs讨 ),mg/kg ≤20

饣∫}(以 I)bi|), mg/kg ≤20

坊tH*源 氤Wi妆 、碳酸钙、麦芽糊精

表 13、 预混 (凵l酸 )

f贞    丨1 指 标

感官要求
白色粉木,不应有异味,异嗅,不应有腐败及霉变现
象,不应有视力可见外来杂质
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卜艺制尔∫

含量 9-11%

总砷 (以Λs讠|),mg/kg ≤20

铅 (以 Pb计 ),mg/kg ≤20

原料来源 叶酸、碳酸钙、食用玉米淀粉

【包J△ 、微囊化】

表21、 微囊化 (D— α-醋酸生育酚 )

项 目 指 标

感 1∵ 哽求 Fi色 △淡鼓色祈i动 性粉木,尢异物,无异味

|h刂 氵去 经配料、混合等 r艺制成

含量 ≥700IU/g; ≥515%

戽 恂 和 酵 ∫吐 ,CF1Ⅱ g ≤ 100

志贺氏菌 不得检出/25g

目数 100qO通过40目 标准筛;90%通过80目 标准筛

原料来源
ll α-醋酸生育酚、辛烯基琥珀酸淀粉钠、二氧化
硅、麦芽糊精

水分,% ≤ 5θ

W}(以 |)hi|),mg'kg ≤20

总砷 (以 As计 ),mg/kg ≤20

内淋 ‘数,Cr1/g ≤ 1000

鉴 别 与标准对照品主峰保留时问一致

大肠菌群 ,WlPVg <0 3

沙门氏菌 不得检出″5g

金黄色葡萄球菌 不得检出/25g

表22、 微囊化 (β -胡 萝 卜素 )

”t H 指 标

感白'耍求 红色或红褐色流动性颗粒,有少量白色淀粉粒

市刂″ 绐 llG料 、混合竿 ⒈艺制成

7/9



栅

“

翮
〓

"
"
"
"
"
"
"
2

吕 里 ≥ 10 0%

水分散液色度 ≥ 110

殍 沐i和 两芋|r. CrU/g ≤ 100

小}丿 刂 j⊥ 2叫 筛 10洲);丿⊥

"OH筛
≥ 8泓l;过 100日 筛 ≤ 15%

菌蒋总数,C"/g ≤ 1000

人肠内群,MPX/g ≤03

总 吊巾 (以 Λs汁 ),mg/kg ≤ I0

Fl.。 失 重 ,% ≤80

钌l(以 Pb计 ),mg/kg ≤20

重个属 (以 Pb计 ),% ≤ 0 001

坊
`|△

永lll β一削萝 卜素、辛烯界琥珀酸淀粉钠 、食用玉米淀粉

【包衣预混剂】

伏3、 包衣顶混利

烦 |{ 指 标

赇官娑求 均匀的十燥粉本,无 交

钭;刂 氵丿1 经西d料 、氵丨1合 等工艺制成

检杳 应符合以下规定

外观均匀性 应符合规定

水分,% ≤80

|Ⅱ 1 ∷IJ饣帛迪j1比
lr刂 亻

`彳

导少 T9⒐%

火 ia

皈碱咬 4 0-8 0

∶丨i|i∫ 攴 不 得 过 70耐 ’as

|彦丿i亻Ⅱ 应符合规定

苟茼和酵母 α闸/g ≤ lOo

炽灼残渣,% ≤45 00

币金属 (以 Pb汁 ) % ≤ 0 002

△ “

" i1丿 ^`| ) , %
≤ 0 0008
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需氧菌,CFU/g ≤ 1000

分散均匀性 应符合规定

大肠埃希菌,MPN/g 不得检出

鉴别 应符合规定
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